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PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

OFICIO mediante el cual se modifica la autorizacion otorgada a Pensiones Sura, Sociedad Anénima de Capital
Variable, derivado del incremento a su capital minimo fijo sin derecho a retiro.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico.- Subsecretaria de Hacienda y Crédito Publico.- Unidad de Seguros, Pensiones y Seguridad
Social.- Direccion General Adjunta Juridica de Seguros, Fianzas y Pensiones.- Oficio No. 366-111-482/13.

PENSIONES SURA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
Paseo de la Reforma No, 222, Piso 4
Col. Juarez, C.P. 06600
Ciudad.
At'n.: C. Viviana Alvarado Balderas
Representante legal

El Gobierno Federal, a través de esta Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, con fundamento
en lo dispuesto por los articulos 31, fraccion VIl de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal,
33-A, 33-B y 33-C de la Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros, y en ejercicio
de la atribucién que le confiere el articulo 36, fraccion VI del Reglamento Interior de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, emite la resolucién que mas adelante se indica, en atencién a los siguientes
antecedentes y considerandos:

ANTECEDENTES

. Pensiones Sura, Sociedad Anodnima de Capital Variable es una sociedad autorizada por esta
Secretaria para funcionar como institucién de seguros para practicar la operacion de seguros de vida,
con el unico propdsito de manejar los seguros de pensiones, derivados de las leyes de seguridad
social, segun consta en la resolucion 101.-767 del 17 de junio de 1997, publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 1 de julio de 1997. Dicha Resolucién fue modificada por ultima vez mediante
diverso 366-111-326/13 del 11 de junio de 2013.

1. Con escrito del 20 de mayo de 2013, Pensiones Sura, Sociedad Anénima de Capital Variable, remitio
para aprobacién de esta Secretaria el primer testimonio de la escritura publica No. 106,869 del 14 de
mayo de 2013, otorgada ante la fe del Lic. Amando Mastachi Aguario, Notario Publico No. 121 del
Distrito Federal, en la que consta la protocolizacion de la asamblea general extraordinaria de
accionistas del 30 de abril de 2013, que resolvié incrementar su capital minimo fijo sin derecho a
retiro de esa sociedad a $136°500,101.00, y en consecuencia la reforma a la clausula séptima de sus
estatutos sociales.

. Mediante oficio 366-111-330/13 del 12 de junio de 2013, la Direccién General Adjunta Juridica de
Seguros, Fianzas y Pensiones, adscrita a la Unidad de Seguros, Pensiones y Seguridad Social
aprobd la reforma a la clausula séptima de los estatutos sociales de Pensiones Sura, Sociedad
Anénima de Capital Variable, derivado del incremento a su capital minimo fijo sin derecho a retiro
de $132'500,101.85 a $136'500,101.00, en los términos de su asamblea general extraordinaria de
accionistas del 30 de abril de 2013, contenida en la escritura publica 106,869.

IV. Con escrito del 17 de julio de 2013, Pensiones Sura, Sociedad Anénima de Capital Variable, remitié a
esta Unidad de Seguros, Pensiones y Seguridad Social los datos de inscripcion de la escritura
publica 106,869, la cual quedd inscrita en el Registro Publico de Comercio el 21 de junio de 2013,
con folio mercantil 358093.

CONSIDERANDOS

. Que se determiné que se cumplen con los requisitos establecidos en la Ley General de Instituciones
y Sociedades Mutualistas de Seguros, con la reforma a la clausula séptima de los estatutos sociales
de Pensiones Sura, Sociedad Anénima de Capital Variable, para establecer su capital minimo
pagado en $136’500,101.00, en virtud de que:

1. El articulo 29, fraccion | de la Ley sefialada estipula que las instituciones de seguros deberan
contar con el capital minimo pagado que determine la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
durante el primer trimestre de cada afo;
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2. El Acuerdo por el que se determina el capital minimo pagado con el que deberan contar las
instituciones de seguros por cada operacién o ramo que tengan autorizado, emitido por esta
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
29 de marzo de 2013, establecié para el caso de las instituciones de seguros autorizadas para
operar el ramo de vida con el Unico propédsito de manejar en forma exclusiva los seguros de
pensiones derivados de las leyes de seguridad social, como lo es esa sociedad, un capital
minimo pagado de 28°000,000 Unidades de Inversion, cuyo valor, segun el propio acuerdo, debe
ser considerado al 31 de diciembre de 2012, conforme la publicaciéon realizada por el Banco de
México en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de diciembre de 2012, lo cual da un resultado
de $136°489,472.00 M.N., y

3. El capital minimo pagado previsto en la clausula séptima de sus estatutos sociales, después de
la reforma, es superior al minimo establecido en el numeral anterior.

IIl.  Que todo incremento o disminucidon en el capital minimo fijo pagado implica una modificacién
estatutaria, la cual debe ser aprobada por esta Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en términos
del articulo 29, fraccion IX de la Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros.

RESOLUCION

Primero.- Se modifica el inciso a) de la fraccion Il, del articulo Tercero de la autorizaciéon otorgada a
Pensiones Sura, Sociedad Andénima de Capital Variable, filial de Seguros de Vida Suramericana, S.A.,
institucion financiera del exterior, para organizarse y funcionar como instituciéon de seguros en la operacion de
seguros de vida, con el unico proposito de manejar los seguros de pensiones, derivados de las leyes
de seguridad social, para quedar en los siguientes términos:

ARTICULO TERCERO.- ...
l.-
.- ...

a) El capital minimo fijo sin derecho a retiro sera la cantidad de $136°500,101.00 (ciento
treinta y seis millones, quinientos mil ciento un pesos 00/100 M.N), en el cual se incluye el
monto del capital minimo pagado que se sefiala en el articulo 29, fraccion I, primer parrafo
de la Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros.

b)...
M- ...

Segundo.- La autorizacién otorgada a Pensiones Sura, Sociedad Andénima de Capital Variable, para
organizarse y funcionar como institucién de seguros, después de la modificacion sefialada en el Resolutivo
anterior, queda integramente en los siguientes términos:

AUTORIZACION QUE OTORGA EL GOBIERNO FEDERAL A TRAVES DE LA SECRETARIA
DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO, A PENSIONES SURA, S.A. DE C.V., PARA FUNCIONAR
COMO INSTITUCION DE SEGUROS FILIAL DE SEGUROS DE VIDA SURAMERICANA, SA,
INSTITUCION FINANCIERA DEL EXTERIOR, A TRAVES DE INVERSIONES INTERNACIONALES
GRUPOSURA, S.A., SOCIEDAD RELACIONADA, AMBAS DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,
EN LOS TERMINOS SIGUIENTES:

ARTICULO PRIMERO.- En uso de la facultad que al Gobierno Federal, a través
de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, confieren los articulos 50. y 33-C de la
Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros, esta Secretaria autoriza
a Pensiones Sura, S.A. de C.V., para que funcione como institucion de seguros filial de
Seguros de Vida Suramericana, S.A., institucion financiera del exterior, a través de
Inversiones Internacionales Gruposura, S.A., sociedad relacionada, ambas de la Republica
de Colombia.
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ARTICULO SEGUNDO.- La institucion de seguros esta autorizada para practicar en
seguros la operacion de vida, con el Unico propdsito de manejar los seguros de pensiones,
derivados de las leyes de seguridad social.

ARTICULO TERCERO.- La institucién de seguros se sujetara a las disposiciones de las
Leyes Generales de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros, de Sociedades
Mercantiles, las demas que le sean aplicables y, en particular a las siguientes bases:

|.- La denominacion sera Pensiones Sura, Sociedad Anénima de Capital Variable.
Il.- Su capital social sera variable de acuerdo a lo siguiente:

a).- El capital minimo fijo sin derecho a retiro sera la cantidad de $136'500,101.00 (ciento
treinta y seis millones, quinientos mil ciento un pesos 00/100 M.N), en el cual se incluye el
monto del capital minimo pagado que se sefala en el articulo 29, fraccion |, primer parrafo de
la Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros.

b).- El capital variable con derecho a retiro en ningln caso podra ser superior al capital
pagado sin derecho a retiro.

Ill.- El domicilio social de la institucion de seguros sera la Ciudad de México, Distrito Federal.
ARTICULO CUARTO.- Por su propia naturaleza esta autorizacion es intrasmisible.

Tercero.- La presente resolucion se publicara en el Diario Oficial de la Federacion, a costa de Pensiones
Sura, Sociedad Anénima de Capital Variable, de conformidad con lo establecido en el articulo 33-C de la
Ley General de Instituciones y Sociedades Mutualistas de Seguros.

Atentamente
México, D.F., a 13 de agosto de 2013.- La Directora General Adjunta, Yolanda Torres Segarra.- Rubrica.

(R.- 425691)

SECRETARIA DE ECONOMIA

ACUERDO que modifica al diverso que establece la clasificacion y codificacion de mercancias cuya importacion y
exportacion esta sujeta a regulacion por parte de las dependencias que integran la Comision Intersecretarial para
el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales.- Secretaria de Economia.- Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Pesca y Alimentacion.- Secretaria de Salud.

RAFAEL PACCHIANO ALAMAN, Secretario de Medio Ambiente y Recursos Naturales; ILDEFONSO
GUAJARDO VILLARREAL, Secretario de Economia; JOSE EDUARDO CALZADA ROVIROSA, Secretario de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentaciéon y MARIA DE LAS MERCEDES MARTHA
JUAN LOPEZ, Secretaria de Salud; con fundamento en los articulos 32 Bis, 34, 35 y 39 de la Ley Organica de
la Administracién Publica Federal; 40., fraccion lll, 50., fraccién Ill, 15, 16, 17 y 20 de la Ley de Comercio
Exterior; 36-A, fraccién |, inciso c), 95 y 104, fracciéon Il de la Ley Aduanera; 153 de la Ley General del
Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente; 3o., fraccion XXII, 17 bis, 283, 284, 285, 298, 368 y 375,
fraccion VIII de la Ley General de Salud; 5, fracciones XXV y XXXV del Reglamento Interior de la Secretaria
de Medio Ambiente y Recursos Naturales; 5, fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria de
Economia; 2, apartado C, fraccion X y 7, fraccion XVIII del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;
1y 3, fracciones I, VIl y Xl del Reglamento de la Comisidon Federal para la Protecciéon contra Riesgos
Sanitarios; 3 y 24 al 38 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion
y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toéxicos o
Peligrosos, y 3o., fraccion Il del Reglamento Interior de la Comision Intersecretarial para el Control del
Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas, y
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CONSIDERANDO

Que el 12 de abril de 2013 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a regulacion por parte de
las dependencias que integran la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Toxicas (Acuerdo), reformado mediante diverso dado a conocer en el mismo érgano
informativo el 19 de marzo de 2014, el cual establece las regulaciones no arancelarias a las que se sujetara la
introduccion al territorio nacional, o la salida de éste, de plaguicidas, fertilizantes y sustancias toéxicas
(materiales peligrosos).

Que el 28 de octubre de 2015, el Consejo de Salubridad General dio a conocer, a través del Diario Oficial
de la Federacion, el Acuerdo por el que se adicionan las substancias nitroetano, nitrometano, benzaldehido y
cloruro de bencilo, al listado de la clasificacion a que se refiere la fraccion | del articulo 4, de la Ley Federal
para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar
Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos; y se consideran substancias psicotropicas comprendidas en el articulo
245, fraccion V, de la Ley General de Salud.

Que actualmente el punto Tercero del Acuerdo sujeta a permiso o autorizacion de importacion, expedido
por la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales y la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, la introduccion a territorio nacional de la sustancia denominada cloruro de bencilo.

Que el Acuerdo que establece la clasificacién y codificacion de mercancias y productos cuya importacion,
exportacion, internacién o salida esta sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria de Salud,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de octubre de 2012 y modificado mediante diverso dado a
conocer en el mismo o6rgano informativo el 1 de septiembre de 2015, tiene como fin, entre otros, que la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios pueda ejercer el control y vigilancia sanitarias
con respecto a sustancias psicotropicas, haciendo necesario mantener actualizado el marco normativo
aplicable al sector salud en materia de comercio exterior.

Que tomando en cuenta que corresponde a la Secretaria de Salud por conducto de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios el control de la importacién y exportacion de substancias
psicotropicas, y que el cloruro de bencilo sera considerado un precursor quimico asi como una substancia
psicotrépica, resulta necesario eliminar del Acuerdo la fraccién arancelaria en la que se clasifica dicha
sustancia debido a que sera regulado por la Secretaria de Salud.

Que en cumplimiento a lo dispuesto en la Ley de Comercio Exterior, la presente medida fue sometida
a la consideracion de la Comision de Comercio Exterior y opinada favorablemente, por lo que expedimos
el siguiente:

ACUERDO QUE MODIFICA AL DIVERSO QUE ESTABLECE LA CLASIFICACION Y CODIFICACION DE
MERCANCIAS CUYA IMPORTACION Y EXPORTACION ESTA SUJETA A REGULACION POR PARTE
DE LAS DEPENDENCIAS QUE INTEGRAN LA COMISION INTERSECRETARIAL PARA EL CONTROL

DEL PROCESO Y USO DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS

Unico.- Se elimina la fraccidn arancelaria 2903.99.01, del punto Tercero del Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a regulacion por parte de
las dependencias que integran la Comisidn Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Toxicas, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de abril de 2013 y sus
modificaciones.

TRANSITORIO

UNICO.- El presente Acuerdo entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

México, D.F., a 27 de enero de 2016.- El Secretario de Medio Ambiente y Recursos Naturales, Rafael
Pacchiano Alaman.- Rubrica.- El Secretario de Economia, lldefonso Guajardo Villarreal.- Rubrica.-
El Secretario de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, José Eduardo Calzada
Rovirosa.- Rubrica.- La Secretaria de Salud, Maria de las Mercedes Martha Juan Lépez.- Rubrica.
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ACUERDO que modifica al diverso que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos
cuya importacion, exportacion, internacion o salida estd sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria
de Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Secretaria de Salud.

ILDEFONSO GUAJARDO VILLARREAL, Secretario de Economia, y MARIA DE LAS MERCEDES
MARTHA JUAN LOPEZ, Secretaria de Salud, con fundamento en los articulos 34 fracciones | y XXXIll y 39
fraccion XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 40. fraccién lll, 5o. fraccion 1ll, 15
fraccion VI, 16 fraccion VI, 17 y 20 de la Ley de Comercio Exterior; 36-A fracciones | inciso ¢) y Il inciso b), 95,
104 fraccion I, 113 fraccion Iy 119 de la Ley Aduanera; 3o. fraccion XXII, 17 bis, 194, 194 bis, 283, 284, 285,
286, 286 bis, 289, 292, 368 y 375 fracciones VIl y IX de la Ley General de Salud; 40., 80., 15, 232 y 238 del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 5 fraccion XVI del Reglamento Interior de la
Secretaria de Economia; 2 inciso C fraccion X, 6 y 7 fraccion XVIII del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1, 3 fracciones I, I, VIl y XllI, 10 fraccién Il y 14 fraccion Il del Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que el 16 de octubre de 2012 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta
sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria de Salud (Acuerdo), el cual fue modificado mediante
diverso dado a conocer en el mismo érgano informativo el 1 de septiembre de 2015.

Que el 28 de octubre del 2015 se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se
adicionan las substancias nitroetano, nitrometano, benzaldehido y cloruro de bencilo, al listado de la
clasificacion a que se refiere la fraccion | del articulo 4, de la Ley Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos; y
se consideran substancias psicotrépicas comprendidas en el articulo 245, fracciéon V, de la Ley General de
Salud.

Que el control sanitario de substancias psicotropicas y de las materias primas que intervengan en su
elaboracion compete en forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcion del potencial de riesgo para la
salud que estos productos representan.

Que con el fin de mantener actualizado el marco normativo aplicable al sector salud en materia de
comercio exterior, es necesario reformar el Acuerdo para efecto de sujetar a la presentacion de una
autorizacion sanitaria previa de importacién y de exportacion a las substancias nitroetano, nitrometano,
benzaldehido y cloruro de bencilo.

Que conforme a lo dispuesto por los articulos 20 de la Ley de Comercio Exterior y 36-A fracciones I, inciso
c) y ll, inciso b) de la Ley Aduanera, solo podran hacerse cumplir en el punto de entrada o salida al pais, las
regulaciones no arancelarias cuyas mercancias hayan sido identificadas en términos de las fracciones
arancelarias y nomenclatura que les corresponda, y

Que la medida a que se refiere el presente Acuerdo cuenta con la opinion favorable de la Comision de
Comercio Exterior, hemos tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO QUE MODIFICA AL DIVERSO QUE ESTABLECE LA CLASIFICACION Y CODIFICACION
DE MERCANCIAS Y PRODUCTOS CUYA IMPORTACION, EXPORTACION, INTERNACION O
SALIDA ESTA SUJETA A REGULACION SANITARIA POR PARTE DE LA SECRETARIA DE SALUD

Unico.- Se adicionan al punto Primero, apartado C) y al punto Quinto del Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta
sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 16 de octubre de 2012 y su modificacion, las fracciones arancelarias que a continuacion se
indican, en el orden que les corresponde segun su numeracion, para quedar como sigue:

“Primero.- ...

A) a B)...

C)...

Fraccion Descripcion
arancelaria

2903.99.01 Cloruro de bencilo.
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2904.20.08 Nitroetano.

2904.20.99 Los demas.

Unicamente: Nitrometano.

2912.21.01 Benzaldehido (aldehido benzoico).

Segundo.- ...

Tercero.- ...

Cuarto.- ...

Quinto.- ...

Fraccion Descripcion
arancelaria
2903.99.01 Cloruro de bencilo.
2904.20.08 Nitroetano.
2904.20.99 Los demas.
Unicamente: Nitrometano.
2912.21.01 Benzaldehido (aldehido benzoico).
TRANSITORIO

UNICO.- El presente Acuerdo entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

México, D.F., a 27 de enero de 2016.- El Secretario de Economia, lldefonso Guajardo Villarreal.-
Rubrica.- La Secretaria de Salud, Maria de las Mercedes Martha Juan Lépez.- Rubrica.

ACUERDO por el que se da a conocer la Decision No. 81 de la Comisiéon Administradora del Tratado de Libre
Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos y la Repiiblica de Colombia, adoptada el 18 de diciembre de 2015.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.

Con fundamento en los articulos 34 fraccion XXXIIl de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 50. fraccion X de la Ley de Comercio Exterior; 5 fraccion XVI del Reglamento Interior de la Secretaria
de Economia, y

CONSIDERANDO

Que el 1 de enero de 1995 entr6 en vigor el Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos
Mexicanos, la Republica de Colombia y la Republica de Venezuela (Tratado) en el cual las Partes
establecieron, de conformidad con el Articulo 6-20 del propio Tratado, un Comité de Integracion Regional de
Insumos (CIRI).

Que el 23 de mayo de 2006 la Republica Bolivariana de Venezuela comunicé al gobierno de los Estados
Unidos Mexicanos su decisién de denunciar el Tratado, por lo que, de conformidad con el articulo 23-08 del
mismo, dicha denuncia surti6 efectos a partir del 19 de noviembre de 2006.
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Que el 17 de noviembre de 2006 se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto por el que se
determina que el Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos, la Republica de Colombia y
la Republica de Venezuela, firmado en la ciudad de Cartagena de Indias, Colombia, el trece de junio de mil
novecientos noventa y cuatro, queda sin efectos entre los Estados Unidos Mexicanos y la Republica
Bolivariana de Venezuela, a partir del diecinueve de noviembre de dos mil seis.

Que el 11 de junio de 2010 los Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia, firmaron
simultdneamente en la Ciudad de México y Bogota D.C., el Protocolo Modificatorio al Tratado de Libre
Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos, la Republica de Colombia y la Republica de Venezuela,
firmado en la ciudad de Cartagena de Indias, Colombia el trece de junio de mil novecientos noventa y cuatro,
mediante el cual, entre otros, modificaron el nombre del Tratado por “Tratado de Libre Comercio entre los
Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia”, mismo que se dio a conocer mediante Decreto
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de julio de 2011.

Que el Articulo 6-24 del Tratado faculta a la Comisién Administradora del Tratado (Comisién) para que
emita una resolucion y establezca una dispensa, en los montos y términos convenidos por el CIRI en su
dictamen, para la utilizacién de los materiales a que se refiere el parrafo 3 del Articulo 6-21 del Tratado.

Que mediante la Decisidon No.72, adoptada por la Comisién el 22 de noviembre de 2013, se otorgd la
dispensa temporal para la utilizacion de materiales producidos u obtenidos fuera de la zona de libre comercio
para que determinados bienes textiles y del vestido recibieran el trato arancelario preferencial establecido en
el Tratado.

Que el parrafo 4 del Articulo 6-24 del Tratado, faculta a la Comisién para prorrogar una resolucion en la
que establezca una dispensa, a solicitud de la Parte interesada dentro de los seis meses anteriores a su
vencimiento y previa revision por el CIRI, por un término maximo de un afo si persisten las causas que le
dieron origen y se proporciona la informacién necesaria para demostrar la utilizacion de la dispensa.

Que de conformidad con el Articulo 6-23 del Tratado, el 16 de diciembre de 2015, el CIRI presentd un
dictamen a la Comision, en el que determind prorrogar los insumos de la dispensa otorgada en la Decision
No.72, para la utilizacion de ciertos materiales producidos u obtenidos fuera de la zona de libre comercio, en
la manufactura de ciertos bienes textiles y del vestido, a fin de que estos bienes puedan recibir el trato
arancelario preferencial previsto en el Tratado, y

Que la Comision, de conformidad con el Articulo 6-24 del Tratado y tomando en consideracion el dictamen
presentado por el CIRI, adopto el 18 de diciembre de 2015 la Decisién No. 81 por la que acordé otorgar una
dispensa temporal para la utilizacion de materiales producidos u obtenidos fuera de la zona de libre comercio
en la manufactura de ciertos bienes textiles y del vestido, para que estos bienes puedan recibir el trato
arancelario preferencial del Tratado, se expide el siguiente:

Acuerdo

Unico.- Se da a conocer la Decision No. 81 de la Comisién Administradora del Tratado de Libre Comercio
entre los Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia, por la que se otorga una dispensa temporal
para la utilizacion de materiales producidos u obtenidos fuera de la zona de libre comercio para que
determinados bienes textiles y del vestido reciban el trato arancelario preferencial establecido en el Tratado de
Libre Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia, adoptada el 18 de diciembre
de 2015:

“DECISION No. 81

Dispensa temporal para la utilizacion de materiales producidos u obtenidos fuera de la zona de
libre comercio para que determinados bienes textiles y del vestido reciban el trato arancelario
preferencial establecido en el Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos y la
Republica de Colombia.

La Comisién Administradora del Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos y la
Republica de Colombia (el Tratado), en cumplimiento con lo establecido en los articulos 6-24 y 20-01 del
mismo; tomando en consideracion el Dictamen presentado por el Comité de Integracion Regional de Insumos
(CIRI), de fecha 16 de diciembre de 2015, conforme al Articulo 6-23 del Tratado, mediante el cual se
determina la incapacidad del productor de disponer de los materiales indicados en el parrafo 1 del Articulo 6-21,
los montos y términos de la dispensa requerida para que un bien pueda recibir el trato arancelario preferencial.
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DECIDE:

1. Otorgar por el periodo del 8 de febrero de 2016 al 7 de febrero de 2017, una prérroga para el insumo
de la dispensa temporal adoptada por la Comisién Administradora del Tratado a través de la Decision
No. 72 de fecha 22 de noviembre de 2013, mediante la cual los Estados Unidos Mexicanos aplicaran
el arancel de importaciéon correspondiente a los bienes originarios previstos en su calendario de
desgravacion del Anexo 1 al Articulo 3-04 del Tratado a:

e Ciertos bienes textiles clasificados en las subpartidas del Sistema Armonizado de Designacién y
Cadificacion de Mercancias: 6005.31, 6005.32, 6005.33, 6005.34, 6104.63, 6105.20, 6106.20,
6112.31, 6112.41, 6208.92 y 6212.90 elaborados totalmente en la Republica de Colombia
utilizando el material producido u obtenido fuera de la zona de libre comercio, cuya descripcién y
clasificacion a nivel de fraccion arancelaria se menciona en las columnas A y B de la Tabla de
esta Decision; y que cumplan con los demas requisitos establecidos en la regla de origen
correspondiente, asi como con las demas condiciones aplicables para el trato arancelario
preferencial de conformidad con el Tratado.

2. Los bienes descritos en el parrafo 1 de esta Decisién quedan sujetos a los mecanismos de
verificacion y certificacion del Capitulo VII del Tratado.

3. Enla Republica de Colombia se podra utilizar el material que se describe en esta Decision, producido
u obtenido fuera de la zona de libre comercio en la cantidad maxima sefalada en la columna C de la
siguiente Tabla.

Tabla
Fraccion Arancelaria Descripcion / Observaciones Cantidad
en Colombia (Insumo) (Kilogramos Netos)
(A) (B) (©)
5402.33.00 Hilados de filamentos sintéticos (excepto el hilo de coser)

sin acondicionar para la venta al por menor, incluidos los
monofilamentos sintéticos de titulo inferior a 67 decitex.
Hilados texturados: De poliésteres.

1. Poliéster 100% con Poli Butilen Tereftalato (PBT), 55 7,950
Dx, 24 filamentos, 1 cabo, brillante, crudo.

Total 7,950

4. La autoridad competente de la Republica de Colombia debera asegurar que el certificado de origen,
llenado y firmado por el exportador, indique en el campo de observaciones la siguiente frase: “el bien
cumple con lo establecido en la Decisiéon No. 81 de la Comisiéon Administradora del Tratado y utilizd
(monto(s)) kgs. de la dispensa otorgada a (nombre del (de los) material(es) utilizado(s)),
clasificado(s) en la fraccidn (fracciones) arancelaria(s) ”

5. Para los productos que se beneficien de la dispensa establecida en la presente Decision, el
certificado de origen debera amparar sélo productos clasificados en una misma subpartida (a nivel de
6 digitos). Por ello, si un exportador envia productos clasificados en diferentes subpartidas,
éste debera llenar un certificado para cada una de ellas.

6. Los Estados Unidos Mexicanos podran solicitar a la Republica de Colombia, en cualquier momento,
informacién que permita comprobar la utilizacion de la dispensa establecida en la presente Decision,
asi como la correcta aplicacion de lo dispuesto en el Dictamen presentado por el CIRI a la Comision
Administradora del Tratado, conforme a los términos establecidos en el Dictamen.

7.  Cualquier solicitud de prérroga o aumento al monto determinado para el material descrito en la Tabla
de esta Decision, se efectuara conforme a lo dispuesto en el Tratado y el Reglamento de Operacion
del CIRI adoptado por la Comision Administradora del Tratado mediante la Decisién No. 61 de fecha
7 de abril de 2010. En su caso, cualquier prérroga o aumento se dara a conocer a través de la gaceta
oficial de los Estados Unidos Mexicanos y la pagina web del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo de la Republica de Colombia.”

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrard en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO.- De conformidad con el numeral 1 de la Decisién No. 81 de la Comisiéon Administradora del
Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos Mexicanos y la Republica de Colombia, adoptada
el 18 de diciembre de 2015, la dispensa a que se refiere dicho numeral entrara en vigor a partir del 8 de
febrero de 2016 y concluira su vigencia el 7 de febrero de 2017.

México, D.F., a 28 de enero de 2016.- El Secretario de Economia, lldefonso Guajardo Villarreal.-
Rubrica.
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ACUERDO por el que se otorga habilitacién al ciudadano Miguel Angel Orozco Plascencia, como corredor piiblico
nimero 59 en la Plaza del Estado de Jalisco.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Subsecretaria de Competitividad y Normatividad.- Direccion General de Normatividad Mercantil.

La Secretaria de Economia, a través de la Direccion General de Normatividad Mercantil, a fin de dar
cumplimiento a lo establecido por los articulos 12, ultimo parrafo, de la Ley Federal de Correduria Publica; 19
de su Reglamento y 22, fracciéon XIV, del Reglamento Interior de esta Dependencia, da a conocer el siguiente
Acuerdo de Habilitacion:

“El Ejecutivo Federal, a través de la Secretaria de Economia otorga habilitacion al
C. Licenciado en Derecho Miguel Angel Orozco Plascencia para ejercer la funcién de
Corredor Publico con numero 59 en la Plaza del Estado de Jalisco, con fundamento
en los articulos 20., 30., fracciéon lll de la Ley Federal de Correduria Publica y 18 del
Reglamento de la propia Ley, en virtud de haber cumplido con los requisitos que establece
el articulo 8o. del citado ordenamiento legal. Lo que hago de su conocimiento, para efecto
del fiel desempefio de sus funciones conforme a lo dispuesto por los ordenamientos
aplicables.”

Con fundamento en el articulo 12, ultimo parrafo, de la Ley Federal de Correduria Publica, el Licenciado
Miguel Angel Orozco Plascencia podra iniciar el ejercicio de sus funciones a partir de la fecha de publicacién
del presente Acuerdo en el Diario Oficial de la Federacion.

México, Distrito Federal, a 26 de enero de 2016.- La Directora General de Normatividad Mercantil,
Elsa Regina Ayala Gémez.- Rubrica.

DECLARATORIA de vigencia de las normas mexicanas NMX-FF-120-SCFI-2015, NMX-FF-121-SCFI-2015
y NMX-FF-122-SCFI1-2015.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Subsecretaria de Competitividad y Normatividad.- Direccién General de Normas.

DECLARATORIA DE VIGENCIA DE LAS NORMAS MEXICANAS NMX-FF-120-SCFI-2015 PRODUCTOS
ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA CONSUMO HUMANO-GRANADA (PUNICA GRANATUM L.)-
ESPECIFICACIONES; NMX-FF-121-SCFI-2015 PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA
CONSUMO HUMANO-GRANADILLA (PASSIFLORA LIGULARIS JUSS), FRUTA DE LA PASION MORADA (PASSIFLORA
EDULIS SIMS FORMA EDULIS), FRUTA DE LA PASION AMARILLA (PASSIFLORA EDULIS SIMS FORMA FLAVICARPA)
Y SUS HIBRIDOS, OBTENIDAS DE LA FAMILIA PASSIFLORACEAE-ESPECIFICACIONES Y NMX-FF-122-SCFI-2015
PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA CONSUMO HUMANO-OCRA U OKRA ABELMOSCHUS
ESCULENTUS (L.) MOENCH (SIN. HIBISCUS ESCULENTUS L.)-ESPECIFICACIONES.

La Secretaria de Economia, por conducto de la Direccién General de Normas, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 34 fracciones I, XIll y XXXIIl de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal (LOAPF); 3 fraccion X, 51-A, 51-B y 54 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN);
45 y 46 de su Reglamento (RLFMN) y 21 fracciones |, IX y XXI del Reglamento Interior de esta Secretaria
(RISE) y habiéndose satisfecho el procedimiento previsto por la Ley de la materia para estos efectos, expide
la declaratoria de vigencia de las normas mexicanas que se enlistan a continuacion, mismas que han sido
elaboradas y aprobadas por el Comité Técnico de Normalizacion Nacional para Productos Agricolas y
Pecuarios, lo que se hace del conocimiento de los productores, distribuidores, consumidores y del publico en
general. El texto completo de las normas que se indican puede ser adquirido gratuitamente en la biblioteca de
la Direccién General de Normas de esta Secretaria, ubicada en Puente de Tecamachalco numero 6,
colonia Lomas de Tecamachalco, Seccién Fuentes, Naucalpan de Juarez, cédigo postal 53950, Estado
de México o en el catalogo electronico de la Direccion General de Normas: http://www.economia-
nmx.gob.mx/normasmx/index.nmx.

Las presentes normas NMX-FF-120-SCFI-2015, NMX-FF-121-SCFI-2015 y NMX-FF-122-SCFI-2015
entraran en vigor 60 dias naturales después de la publicaciéon de esta Declaratoria de vigencia en el Diario
Oficial de la Federacion.
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CLAVE O CODIGO TITULO DE LA NORMA MEXICANA

PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA CONSUMO

NMX-FF-120-SCFI-2015 | |\ )\JANO-GRANADA (Punica granatum L.)-ESPECIFICACIONES.

Objetivo y campo de aplicacion
Esta norma mexicana se aplica a las frutas de variedades comerciales de granada obtenida de Punica
granatum L., de la familia de las Punicaceae que habran de suministrarse frescas al consumidor, después
de su acondicionamiento o envasado, que se producen y comercializan en el territorio nacional. Se
excluyen las granadas para uso industrial.

Concordancia con normas internacionales
La presente norma mexicana coincide basicamente con la norma internacional CODEX STAN 310-2013.
Por la importancia del cultivo a nivel nacional se adicionan los siguientes capitulos: Referencias,
Terminologia, Muestreo, Vigencia y Concordancia con Normas Internacionales. Los capitulos de
Contaminantes, Higiene y Marcado o Etiquetado, fueron adecuados a lo establecido en la Legislacion
Nacional.

Bibliografia
o NOM-008-SCFI-2002 Sistema General de Unidades de Medida. Publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 27 de noviembre de 2002.
. NOM-030-SCFI-2006 Informacién Comercial-Declaracién en la cantidad de la etiqueta-Especificaciones,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de noviembre de 2006.
. CODEX STAN 310.2013 Norma del Codex para la Granada.

. CAC/RCP 44-1995 Cdédigo de Practicas Recomendado para el Envasado y Transporte de Frutas y
Hortalizas Frescas.

PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA CONSUMO
HUMANO-GRANADILLA (Passiflora ligularis Juss), FRUTA DE LA PASION MORADA
NMX-FF-121-SCFI-2015 (Passiflora edulis Sims forma edulis), FRUTA DE LA PASION AMARILLA (Passiflora
edulis Sims forma flavicarpa) Y SUS HIBRIDOS, OBTENIDAS DE LA FAMILIA
Passifloraceae-ESPECIFICACIONES.

Objetivo y campo de aplicacion
Esta norma mexicana aplica a las variedades comerciales de frutas de la pasién de las especies granadilla
(Passiflora ligularis Juss), fruta de la pasién morada (Passiflora edulis Sims forma edulis), fruta de
la pasion amarilla (Passiflora edulis Sims forma flavicarpa) y sus hibridos, obtenidas de la familia
Passifloraceae, que habran de suministrarse frescas al consumidor, después de su preparacion y
empacado. Se excluyen las frutas de la pasion destinadas a la elaboracién industrial.

Concordancia con normas internacionales

La presente norma mexicana coincide basicamente con la norma internacional CODEX STAN 316-2014
Norma para las Frutas de la Pasién. Por la importancia del cultivo a nivel nacional se adicionan los
siguientes capitulos: Referencias, Muestreo, Vigencia y Concordancia con Normas Internacionales.
Los capitulos de Contaminantes, Higiene y Marcado o Etiquetado, fueron adecuados a lo establecido
en la Legislacion Nacional.

Bibliografia
. NOM-008-SCFI-2002 Sistema General de Unidades de Medida. Publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 27 de noviembre de 2002.
. NOM-030-SCFI1-2006 Informacion Comercial-Declaracion en la cantidad de la etiqueta-Especificaciones,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de noviembre de 2006.

. CODEX STAN 316-2014 Norma para las Frutas de la Pasion. Aprobada en la Comision del Codex
Alimentarius. 37° periodo de sesiones, Ginebra, Suiza, 14 al 18 de julio de 2014.

PRODUCTOS ALIMENTICIOS NO INDUSTRIALIZADOS PARA CONSUMO
NMX-FF-122-SCFI-2015 HUMANO-OCRA U OKRA Abelmoschus esculentus (L.) Moench (sin. Hibiscus
esculentus L.) - ESPECIFICACIONES.

Objetivo y campo de aplicacion
Esta norma mexicana se aplica a las variedades comerciales de ocra u okra obtenidas de Abelmoschus
esculentus (L.) Moench (sin. Hibiscus esculentus L.) de la familia Malvaceae, que habran de suministrarse
frescas al consumidor, después de su acondicionamiento y envasado. Se excluye la ocra u okra destinada
a la elaboracién de productos industrializados.

Concordancia con normas internacionales
La presente norma mexicana coincide basicamente con la norma internacional CODEX STAN 318-2014.
Por la importancia del cultivo a nivel nacional se adicionan los siguientes capitulos: Referencias, Muestreo,
Vigencia y Concordancia con Normas Internacionales. Los capitulos de Contaminantes, Higiene y
Etiquetado, fueron adecuados a lo establecido en la Legislacion Nacional.
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Bibliografia

. NOM-008-SCFI-2002 Sistema General de Unidades de Medida. Publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el dia 27 de noviembre de 2002.

. NOM-030-SCFI1-2006 Informacion Comercial-Declaracion en la cantidad de la etiqueta-Especificaciones,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de noviembre de 2006.

. CODEX STAN 318-2014 Norma para la Okra. Comisién del Codex Alimentarius. 37° periodo de
sesiones, Ginebra, Suiza, 14 al 18 de julio de 2014. Apéndice IV Anteproyecto de Norma para la
ocra u okra.

México, D.F., a 14 de diciembre de 2015.- El Director General de Normas y Secretariado Técnico de la
Comision Nacional de Normalizacion, Alberto Ulises Esteban Marina.- Rubrica.

AVISO de consulta piblica de los proyectos de normas mexicanas PROY-NMX-I-163-NYCE-2015,
PROY-NMX-1-60950-21-NYCE-2015, PROY-NMX-1-60950-22-NYCE-2015 y PROY-NMX-1-60950-23-NYCE-2015.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.-
Subsecretaria de Competitividad y Normatividad.- Direccion General de Normas.

AVISO DE CONSULTA PUBLICA DE LOS PROYECTOS DE NORMAS MEXICANAS PROY-NMX-I-163-NYCE-2015
(CANCELARA A LA NMX-I-163-NYCE-2003), PROY-NMX-I-60950-21-NYCE-2015, PROY-NMX-I-60950-22-NYCE-2015, Y
PROY-NMX-I-60950-23-NYCE-2015.

La Secretaria de Economia, por conducto de la Direccién General de Normas, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 34 fracciones II, XIll y XXXIII de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 3 fraccion X, 51-A y 54 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 43, 44 y 46 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 21 fracciones |, IX, XI y XXI del Reglamento
Interior de esta Secretaria, publica el aviso de consulta publica de los proyectos de normas mexicanas que se
enlistan a continuacion, mismos que han sido elaborados y aprobados por el Organismo Nacional de
Normalizaciéon denominado “Normalizacion y Certificaciéon Electronica, S. C. (NYCE)”.

De conformidad con el articulo 51-A de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, estos proyectos
de normas mexicanas, se publican para consulta publica a efecto de que dentro de los siguientes 60 dias
naturales los interesados presenten sus comentarios ante el Organismo Nacional de Normalizacién
denominado “Normalizacién y Certificacion Electronica, S. C. (NYCE)” que lo propuso, ubicado en Avenida
Lomas de Sotelo numero 1097, colonia Lomas de Sotelo, Delegacion Miguel Hidalgo, cddigo postal 11200,
México D.F. y/o al correo electrénico: nyce@nyce.org.mx.

El texto completo del documento puede ser consultado en la Direccion General de Normas de esta
Secretaria, ubicada en Puente de Tecamachalco No. 6, Lomas de Tecamachalco, Seccion Fuentes, cédigo
postal 53950, Naucalpan de Juarez, Estado de México.

CLAVE O CODIGO TITULO DEL PROYECTO DE LA NORMA MEXICANA
EQUIPO ELECTRONICO-SISTEMAS ELECTRONICOS-DE ENERGIA
PROY-NMX-I-163-NYCE-2015 ININTERRUMPIDA (S.E.E.I.)-REQUISITOS GENERALES, DESEMPENO Y
DE SEGURIDAD (CANCELARA LA NMX-I-163-NYCE-2003).

Sintesis
Este Proyecto de Norma Mexicana se aplica a los sistemas electrénicos de energia ininterrumpida
(S.E.E.I.) con un dispositivo de almacenamiento de energia eléctrica en el enlace de c.c. Se utiliza junto
con la NMX-1-60950-1-NYCE-2015, haciendo referencia a ella en este Proyecto de Norma Mexicana.
NOTA: Las aplicaciones de S.E.E.l. generalmente hacen uso de una bateria quimica como dispositivo de
almacenamiento de energia. Algunos dispositivos alternativos pueden ser adecuados, y como tal, en el
texto de este Proyecto de Norma Mexicana donde aparezca el término "bateria”, puede ser entendido
como "dispositivo de almacenamiento de energia".
Cuando un capitulo refiere la frase "Se aplican las definiciones o disposiciones de la
NMX-I-60950-1-NYCE", esta frase se significa que se aplican las definiciones o disposiciones del capitulo
de la NMX-I1-60950-1-NYCE, excepto aquellos que son claramente inaplicables a sistemas electrénicos de
energia ininterrumpida. Se aplican los requisitos nacionales de la NMX-1-60950-1-NYCE.
La funcién principal de los S.E.E.I. cubierta por este Proyecto de Norma Mexicana es asegurar la
continuidad de una fuente de energia alterna. El S.E.E.l. también puede servir para mejorar la calidad de
la fuente de alimentacion por mantenerla dentro de caracteristicas especificadas.
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Este Proyecto de Norma Mexicana es aplicable a S.E.E.I. que son mdviles, inmoviles, fijos o para montaje,
para su uso en sistemas de distribucién de baja tension y destinados a ser instalados en cualquier area de
acceso para el operador o en lugares de acceso restringido segun corresponda. Especifica los requisitos
para garantizar la seguridad para el operador y el novato que puedan entrar en contacto con el equipo
y cuando esté especificamente establecido, para el personal de servicio.

Este Proyecto de Norma Mexicana tiene como objetivo garantizar la seguridad de los S.E.E.I. instalados,
tanto como una sola unidad S.E.E.l. o como un sistema de unidades interconectadas de S.E.E.I., sujetos a
instalacion, operacion y mantenimiento de S.E.E.I. en la forma prescrita por el fabricante.

Este Proyecto de Norma Mexicana no cubre S.E.E.l. basados en maquinas rotativas.

Los requisitos de compatibilidad electromagnética y sus definiciones se establecen en la norma indicada
en el inciso Q.1 del apéndice Q.

Este Proyecto de Norma Mexicana tiene también por objeto establecer las especificaciones y los métodos
de prueba aplicables a los Sistemas Electrénicos de Energia Ininterrumpida de corriente alterna.

EQUIPO ELECTRONICO-EQUIPOS DE TECNOLOGIAS DE LA

PROY-NMX-I-60950-21-NYCE-2015 INFORMACION-SEGURIDAD- EQUIPO  ALIMENTADO DE MANERA
REMOTA.

Sintesis
Este Proyecto de Norma Mexicana se aplica a los equipos de tecnologias de la informacion disefiados
para suministrar y recibir una alimentacion via la red de telecomunicacion, donde la tension sobrepasa los
limites para los circuitos de tension de la red telefonica o circuito TNV (TNV por sus siglas en inglés).

EQUIPO ELECTRONICO-EQUIPOS DE TECNOLOGIAS DE LA
INFORMACION-SEGURIDAD-EQUIPO A SER INSTALADO EN EXTERIORES.

PROY-NMX-I-60950-22-NYCE-2015

Sintesis
Esta parte de la familia de normas de la NMX-1-60950-NYCE se aplica a equipos de tecnologias de la
informacién destinados a instalarse en exteriores.
Los requisitos para equipos a instalarse en exteriores también aplican, cuando corresponda, a los
gabinetes en exteriores suministrados para alojar los equipos de tecnologias de la informacion que sean
instalados en una locacion exterior.

EQUIPO ELECTRONICO-EQUIPOS DE TECNOLOGIAS DE LA
PROY-NMX-I-60950-23-NYCE-2015 INFORMACION-SEGURIDAD-EQUIPO DE ALTA CAPACIDAD PARA
ALMACENAMIENTO DE DATOS.

Sintesis

Este Proyecto de Norma Mexicana especifica los requisitos para los equipos de tecnologias de la
informacién con sistemas de almacenamiento de datos auténomos que contienen partes moviles
peligrosas. Estos equipos de almacenamiento de datos son regularmente, lo suficientemente grandes para
permitir a una persona entrar completamente, sin embargo, los sistemas también incluyen equipos
similares de gran tamafio que permiten introducir completamente algun miembro o la cabeza de una
persona en la zona que contiene partes moviles peligrosas. Estos requisitos son adicionales a los
requisitos correspondientes de la norma NMX-1-60950-1-NYCE. El alcance tridimensional maximo de una
unidad accesorio de tipo cartucho tiene normalmente un volumen minimo de movimiento de 0.75 m3
0 mas.

Los equipos se deben instalar en una zona de acceso restringido, tal como un centro de datos. Las
excepciones para 2.1.3 y 4.5.4 indicadas en 1.2.7.3 de la norma NMX-I-60950-1-NYCE no son aplicables
en este Proyecto de Norma Mexicana.

NOTA: Un ejemplo de este equipo es un sistema de almacenamiento y consulta masiva de informacion
automatizado que utilice partes internas moviles peligrosas para la manipulacion de los soportes de
almacenamiento (por ejemplo cartuchos, cintas, discos 6pticos, etc.) y funciones similares.

Este Proyecto de Norma Mexicana no es aplicable a equipos con partes moviles peligrosas no autbnomas,
tales como equipos robéticos instalados en un entorno industrial.

NOTA: Para normas relacionadas con equipos roboéticos en entornos industriales, véanse las normas que
se mencionan en los incisos A.1, A.2 y A.3 del apéndice A.

México, D.F., a 27 de noviembre de 2015.- El Director General de Normas y Secretariado Técnico de la
Comision Nacional de Normalizacion, Alberto Ulises Esteban Marina.- Rubrica.
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SECRETARIA DE SALUD

CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Puebla.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR EL L.AE. J. JESUS ANTON
DE LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR
Y JEFE DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL
DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE PUEBLA, EN ADELANTE "DIF ESTATAL",
REPRESENTADO POR SU DIRECTOR GENERAL, MTRO. JORGE DAVID ROSAS ARMIJO, A QUIENES CUANDO
ACTUEN CONJUNTAMENTE SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten
al Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion
del desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacidon de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccidn y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacién social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacion. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 22,221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando
la atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacion las Reglas de Operaciéon del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacion aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocion
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencion a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacion del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccién y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefiala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacion Benito Juarez, Cédigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Puebla, con personalidad
juridica y patrimonio propios, regulado por la Ley sobre el Sistema Estatal de Asistencia Social,
publicada en el Periodico Oficial del Estado, de fecha 5 de agosto de 1986.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocién de la asistencia social, la prestacion de servicios en ese
campo, asi como procurar la interrelacion sistematica de acciones que en la materia lleven a cabo las
instituciones publicas y privadas.



16  (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 5 de febrero de 2016

c) Que el Mtro. Jorge David Rosas Armijo, acredita su personalidad mediante el Instrumento nimero
treinta y siete mil trescientos setenta y siete del volumen ochocientos cuatro, de fecha veintiocho de
octubre del afio dos mil catorce, otorgada ante la fe del Licenciado Rafael Gutiérrez Ruiz, titular de la
Notaria Publica numero treinta y uno de esta ciudad en el que se protocoliza el acta de la sexta
sesion extraordinaria, correspondiente al periodo 2011-2017, de la Junta Directiva del Sistema para
el Desarrollo Integral de la Familia del Estado de Puebla celebrada con fecha quince de octubre
de dos mil catorce en la que se aprobd por unanimidad su nombramiento como Director General de
la misma entidad; y en tal caracter tiene facultades para celebrar el presente acto juridico en términos
de lo dispuesto por el articulo 28, fracciones Ill y XV de la Ley sobre el Sistema Estatal de
Asistencia Social.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a poblacion,
asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Calle 5 de Mayo numero 1606, Colonia Centro, Municipio de Puebla, Estado
de Puebla, Cédigo Postal 72000.

lll. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacién sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacion conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Puebla, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en materia
de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la
Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 3o0., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22,
fraccion |, de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto
de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19
fracciones I, XXVI y XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral
de la Familia; el Acuerdo por el que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer
las Reglas de Operacion del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10
de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran el presente convenio de coordinaciéon y estan de acuerdo en
sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencién sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme
a lo sefalado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el
aprobado por la Direccion General de Protecciéon a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo
al procedimiento sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecuciéon procedera la
asignacion y ejercicio de los recursos econdémicos que se destinaran como subsidios, en el marco de
las "REGLAS DE OPERACION".
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SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001382, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $2°172,377.00 (DOS MILLONES CIENTO SETENTA Y DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y SIETE
PESOS 00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados

1. Centros de Asistencia Infantil | $120,000.00 (CIENTO VEINTE MIL PESOS 00/100 M.N.)
Comunitarios.

2. Adicciones. $200,000.00 (DOSCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
3. Embarazo en Nifias y Adolescentes. $195,000.00 (CIENTO NOVENTA Y CINCO MIL PESOS
00/100 M.N.)
4. Promocion de Buen Trato. $110,000.00 (CIENTO DIEZ MIL PESOS 00/100 M.N.)
Migracion Infantil No Acompariada. $350,377.00 (TRESCIENTOS CINCUENTA MIL

TRESCIENTOS SETENTA 'Y SIETE PESOS 00/100 M.N.)
6. Prevencién y Atencién a Nifas, Nifios y | $610,000.00 (SEISCIENTOS DIEZ MIL PESOS

Adolescentes en Situacion de Calle. 00/100 M.N.)

7. Trabajo Infantil. $420,000.00 (CUATROCIENTOS VEINTE MIL PESOS
00/100 M.N.)

8. Explotacién Sexual Infantil y Trata de [ $167,000.00 (CIENTO SESENTA Y SIETE MIL PESOS
Personas. 00/100 M.N.)

TOTAL | $2°172,377.00 (DOS MILLONES CIENTO SETENTA Y
DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y SIETE PESOS
00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacién de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacion de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefialado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.
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COMPROMISOS DE "LAS PARTES"

QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $2°172,377.00 (DOS MILLONES CIENTO SETENTA Y
DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y SIETE PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para
la realizacion del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral
de la Infancia 2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

Otorgar asistencia técnica y orientacién a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitaciéon
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la deméas normatividad aplicable;

Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores
a la terminacion de cada trimestre), a la Direcciéon General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual
se aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos
que acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente 0 que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tengan
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

Aceptar y facilitar la realizacién de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccién General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora
que la documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c¢) esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electrénicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocion
y Operacioén de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELBA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" MTRO. JORGE DAVID ROSAS ARMIJO.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacidon de visitas de supervisidon e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier
otra autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion
de los compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;
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f) Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracidon o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacién, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun o6rgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinacion de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacion prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtin conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacién sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional:
el Oficial Mayor, J. Jesus Anton de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atencién a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Jorge David Rosas
Armijo.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Querétaro.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE QUERETARO, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTORA GENERAL, LIC. MARIA EUGENIA BUENO ZUNIGA, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE
SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constituciéon. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacién.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacion de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacién que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 40. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacién y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.
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V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracion de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.

VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacion social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacién. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando la
atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacion las Reglas de Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras."

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocion
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencidon a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacion del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefiala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.
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Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Querétaro, con personalidad
juridica y patrimonio propio, de interés social, regulado por la Ley que crea el Sistema para el
Desarrollo Integral de la Familia del Estado de Querétaro, publicada en el periddico Oficial del
Gobierno del Estado de Querétaro, “La Sombra de Arteaga”, de fecha 26 de diciembre de 1985.

b) Tiene entre sus objetivos, promover el bienestar social y prestar tanto en forma directa como
coordinada con los Sistemas Municipales DIF, servicios de asistencia social.

c) Su Directora General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
C. José Eduardo Calzada Rovirosa, Gobernador Constitucional del Estado de Querétaro, de fecha 15
de enero de 2010, se encuentra facultada para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Calle Pasteur nimero 6-A, Colonia Centro, Municipio de Querétaro, Estado
de Querétaro, Cédigo Postal 76000.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacidn sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacion conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacién en el territorio del Estado de
Querétaro, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de
la Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social,
de acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacién entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecuciéon del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusién, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera la asignacion y ejercicio
de los recursos econdmicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS
DE OPERACION".
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SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001398, emitido por la Direccion
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto
de subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto de
$1°665,190.00 (UN MILLON SEISCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL CIENTO NOVENTA PESOS
00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados

1. Centros Asistenciales de Desarrollo | $80,000.00 (OCHENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Infantil/Centros de  Asistencia Infantil

Comunitario.
Atencién a la Salud del Nifio. $80,000.00 (OCHENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Adicciones. $188,664.00 (CIENTO OCHENTA Y OCHO MIL
SEISCIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS
00/100 M.N.)
4. Embarazo en Nifias y Adolescentes. $187,000.00 (CIENTO OCHENTA Y SIETE MIL

PESOS 00/100 M.N.)

5. Promocion y Difusion de los Derechos de | $135,600.00 (CIENTO TREINTA Y CINCO MIL
Nifas, Nifios y Adolescentes “Participacion | SEISCIENTOS PESOS 00/100 M.N.)
Infantil”.

6. Promocion del Buen Trato. $146,000.00 (CIENTO CUARENTA Y SEIS MIL
PESOS 00/100 M.N.)

7. Estrategia de Prevencion y Atencion a | $308,526.00 (TRESCIENTOS OCHO MIL
Nifias, Nifios y Adolescentes Migrantes y | QUINIENTOS VEINTISEIS PESOS 00/100 M.N.)
Repatriados No Acompafiados (Migracion
Infantil No Acompafada).

8. Trabajo Infantil. $539,400.00 (QUINIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL
CUATROCIENTOS PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $1°665,190.00 (UN MILLON SEISCIENTOS SESENTA
Y CINCO MIL CIENTO NOVENTA PESOS
00/100 M.N.).

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacién de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacion de su aplicacién, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS
DE OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que
algun 6rgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte
de "DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.
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La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"

QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°665,190.00 (UN MILLON SEISCIENTOS SESENTA Y
CINCO MIL CIENTO NOVENTA PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacion
del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente ponvenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos
que acrediten la correcta aplicacién de los recursos;

Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la inform’acic')n y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego
a la normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electrénicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocion y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. MARIA EUGENIA BUENO ZUNIGA.

DIRECTORA GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacidon de visitas de supervisidon e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier
otra autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;
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f) Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccién, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i)  Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacion de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacién de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacioén y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccion y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacién explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algin conflicto o controversia con motivo
de la interpretaciéon y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacién sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antén de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacién
Vulnerable, Carlos Prado Butréon.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: la Directora General, Maria Eugenia Bueno
Zuiiga.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Quintana Roo.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE QUINTANA ROO, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR
SU DIRECTOR GENERAL, LIC. ROLANDO JESUS RODRIGUEZ HERRERA, A QUIENES CUANDO ACTUEN
CONJUNTAMENTE SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una més justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion
del desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizaciéon de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccién y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacién que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacién de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracion de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer
la coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participaciéon social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacion. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislacion nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir
la carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando
la atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacion y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operacién del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacion aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencion a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizaciéon del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacidon en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Senfala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Cédigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Quintana Roo, con
personalidad juridica y patrimonio propios, regulado por la Ley Organica del Sistema para el
Desarrollo Integral de la Familia del Estado de Quintana Roo, publicada en el Periddico Oficial del
Estado el dia 15 de enero de 1985.
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b) Tiene entre sus objetivos, la promocion del bienestar social y la prestacién directa o coordinada con
los sistemas Municipales DIF, servicios de asistencia social, asi como la prestaciéon de asistencia
juridica y de orientacion social a la poblacion sujeto de asistencia social.

c) Su Director General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
Lic. Roberto Borge Angulo, Gobernador Constitucional del Estado de Quintana Roo de fecha 5 de
abril de 2011, se encuentra facultado para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Avenida Adolfo Lépez Mateos numero 441, Colonia Campestre, ciudad de
Chetumal, Estado de Quintana Roo, Cédigo Postal 77030.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacidn sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacidn sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participaciéon conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Quintana Roo, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de
la Infancia 2015, para la realizacion de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social,
de acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion Il, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacién entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucién procedera la asignacion vy
ejercicio de los recursos economicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las
"REGLAS DE OPERACION".

SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP numero 1500001399, emitido por la Direccién
General de Programacioén, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°717,114.00 (UN MILLON SETECIENTOS DIECISIETE MIL CIENTO CATORCE PESOS 00/100 M.N.).
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La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinard y ejercerd conforme a la siguiente
distribucion del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Centros Asistenciales de Desarrollo | $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
Infantil.
2. Centro de Atencion Infantil | $76,114.00 (SETENTA Y SEIS MIL CIENTO CATORCE
Comunitarios. PESOS 00/100 M.N.)
3. Atencion a la Salud del Nifio. $60,000.00 (SESENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
4. Adicciones. $66,000.00 (SESENTA Y SEIS MIL PESOS 00/100 M.N.)
5. Embarazo en Nifias y Adolescentes. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
6. Promocion y Difusién de los Derechos | $70,000.00 (SETENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
de Nifas, Nifios y Adolescentes
“Participacion Infantil”.
7. Comités de Seguimiento y Vigilancia | $45,000.00 (CUARENTA Y CINCO MIL PESOS 00/100 M.N.)
de la Aplicacién de la Convencién
sobre los Derechos de la Nifez.
8. Acoso Escolar. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
9. Promocién del Buen Trato. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
10. Trabajo Infantil. $700,000.00 (SETECIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
11. Prevencion Abuso Sexual Infantil. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
12. Explotacion Sexual Infantil y Trata de | $200,000.00 (DOSCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
Personas.
TOTAL | $1°717,114.00 (UN MILLON SETECIENTOS DIECISIETE
MIL CIENTO CATORCE PESOS 00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las
"REGLAS DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente
convenio, seran considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las
disposiciones aplicables; en consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF
ESTATAL" para la ejecucion del Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente
instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econdmicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.
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COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°717,114.00 (UN MILLON SETECIENTOS DIECISIETE
MIL CIENTO CATORCE PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizaciéon del
apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la deméas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacién de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccién General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f)  Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afos, la documentacién original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacién y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que
la documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.

j) Sefalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusidn, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y
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k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusion y divulgacién que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacién
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. ROLANDO JESUS RODRIGUEZ HERRERA.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacion, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucién del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c¢) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacién de visitas de supervision e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier
otra autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccién a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacién que acredite los avances y la conclusién de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

f)  Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;
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g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun o6rgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacioén y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direcciébn y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtn conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacién
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Rolando Jesus
Rodriguez Herrera.- Rubrica.



Viernes 5 de febrero de 2016 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion) 35

CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de San Luis Potosi.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE SAN LUIS POTOSI, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO
POR SU DIRECTORA GENERAL, LIC. SANDRA JANNET MEDINA RANGEL, A QUIENES CUANDO ACTUEN
CONJUNTAMENTE SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una més justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacién.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten
al Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion
del desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacion de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer
la coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participaciéon social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacion. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislacion nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando
la atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacion y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operacién del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacion aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencidon a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacién del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacidon en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacion Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de San Luis Potosi, con
personalidad juridica y patrimonio propios, regulado por la Ley de Asistencia Social para el Estado y
Municipios de San Luis Potosi, publicada en el Periddico Oficial del Estado de fecha 19 de enero
de 2002.
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b) Tiene entre sus objetivos, el establecimiento de las bases para la coordinacién de las acciones de las
instituciones publicas y privadas que desarrollen tareas asistenciales, asi como coordinar acciones
con los sectores publicos y privados para la integracion de los sujetos de asistencia social.

c) Su Directora General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
Dr. Fernando Toranzo Fernandez, Gobernador Constitucional del Estado de San Luis Potosi de
fecha 30 de marzo de 2015, se encuentra facultada para celebrar el presente convenio
de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Nicolas Fernando Torres numero 500, Colonia Jardin, Municipio de San Luis
Potosi, Estado de San Luis Potosi, Codigo Postal 78270.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacién sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacion conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de San
Luis Potosi, asegurando la adecuada ejecucién conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral
de la Infancia 2015, para la realizaciéon de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracién, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones Il, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacién entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el
aprobado por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al
procedimiento sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera
la asignacion y ejercicio de los recursos econémicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las
"REGLAS DE OPERACION".

SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001383, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°807,200.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS SIETE MIL DOSCIENTOS PESOS 00/100 M.N.).
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La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo

Recursos Destinados

1. Atencién a la Salud del Nifio. $119,200.00 (CIENTO DIECINUEVE MIL
DOSCIENTOS PESOS 00/100 M.N.)

2. Atencion a la Primera Infancia (Centros [ $113,856.00 (CIENTO TRECE MIL OCHOCIENTOS
Asistenciales de Desarrollo Infantil/Centros | CINCUENTA Y SEIS PESOS 00/100 M.N.)
de Asistencia Infantil Comunitario).

3. Promocion y Difusion de los Derechos de | $75,000.00 (SETENTA Y CINCO MIL PESOS 00/100
Nifas, Nifios y Adolescentes (Participacion | M.N.)
Infantil).

4. Riesgos Psicosociales (Embarazo en Nifas | $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)

y Adolescentes).

5. Riesgos Psicosociales (Adicciones). $165,000.00 (CIENTO SESENTA Y CINCO MIL

PESOS 00/100 M.N.)
$150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS

6. Promocion del Buen Trato en las Familias.

00/100 M.N.)

7. Prevencion y Atencién a la Migracion Infantil | $220,000.00 (DOSCIENTOS VEINTE MIL PESOS
no Acompafada. 00/100 M.N.)

8. Fortalecimiento del Comité de Seguimiento | $75,000.00 (SETENTA Y CINCO MIL PESOS

y Vigilancia de la Aplicacion de la
Convencion sobre los Derechos de la Nifiez.

00/100 M.N.)

9. Acoso Escolar. $141,070.00 (CIENTO CUARENTA Y UN MIL

SETENTA PESOS 00/100 M.N.)

$163,930.00 (CIENTO SESENTA Y TRES MIL
NOVECIENTOS TREINTA PESOS 00/100 M.N.)

10. Abuso Sexual.

11. Explotacion Sexual Infantil. $100,000.00 (CIEN ML PESOS 00/100 M.N.)
12. Trabajo Infantil. $348,000.00 (TRESCIENTOS CUARENTA Y OCHO
MIL PESOS 00/100 M.N.)
13. Integracion del Comité de Contraloria|$36,144.00 (TREINTA Y SEIS MIL CIENTO
Social. CUARENTA Y CUATRO PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $1°807,200.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS SIETE

MIL DOSCIENTOS PESOS 00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderdn su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econdmicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las
"REGLAS DE OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso
de que algun 6rgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por
parte de "DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos
que sefalen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar
por escrito a "DIF NACIONAL".
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CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefialado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

Asignar los recursos economicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la clausula
Cuarta;

Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°807,200.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS SIETE MIL
DOSCIENTOS PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacién del apoyo para el
Programa Anual de Trabajo para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia 2015, como el
referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente ponvenio, de acuerdo a lo senalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacioén de los recursos presupuestales;

Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacién original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccién General de
Proteccidon a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que
la documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusidn, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demés aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacién contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusion y divulgacion que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacién
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. SANDRA JANNET MEDINA RANGEL.

DIRECTORA GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacion, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacién de visitas de supervisién e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier
otra autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccién a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentaciéon que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

f) Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacién, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;
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h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucién grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun o6rgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j)  En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspensién o cancelacién de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de
las facultades y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad
competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccion y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinacidon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algln conflicto o controversia con motivo
de la interpretaciéon y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antén de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atencion a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: la Directora General, Sandra Jannet Medina
Rangel.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Sinaloa.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE SINALOA, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL, LIC. JORGE MILLER BENITEZ, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE LES
DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer
parrafo, que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste
sea integral y sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que,
mediante el fomento del crecimiento econémico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso
y la riqueza, permita el pleno ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases
sociales, cuya seguridad protege la propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece la competencia del Estado para
organizar un sistema de planeacién democratica del desarrollo nacional que imprima solidez,
dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia para la independencia y la
democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo
Federal para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera
a efecto de que dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en
el ambito de sus respectivas jurisdicciones, a la consecucion de los objetivos de la planeacion
nacional, y para que las acciones a realizarse por la Federacién y los Estados se planeen de manera
conjunta. Asimismo, permiten al Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros
temas, los procedimientos de coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales
para propiciar la planeacién del desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos
metodoldgicos para la realizacién de las actividades de planeacién, en el ambito de su jurisdiccion y
la ejecucion de las acciones que deban realizarse en cada entidad federativa, y que competen a
ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacién que corresponda a los municipios
interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el
desarrollo integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado
de necesidad, indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporacién a una vida plena
y productiva. Por su parte, el articulo 40. del instrumento legal en comento identifica como sujetos
preferentes de la asistencia social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el
articulo 28 de la Ley de Asistencia Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del
Sistema Nacional de Asistencia Social Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para
promover la organizacion y participaciéon de la comunidad para coadyuvar en la prestacion de
servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia. La participacion de la comunidad,
de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a fortalecer su estructura
propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion
VI, que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio
fiscal, y con base en la interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con
los gobiernos de las entidades federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas
sujetos a reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal
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VL.

VIL.

que participen en los mismos, promoveran la celebracion de convenios o acuerdos
interinstitucionales con el fin de fortalecer la coordinacién, evitar duplicidad en la consecucién de los
objetivos de los programas y dar cumplimiento a los criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.

El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto I.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesién social e igualdad de
oportunidades; se pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente.
Para lograrlo, se plantea generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de
participacion social. Asimismo, se busca articular politicas que atiendan de manera especifica cada
etapa del ciclo de vida de la poblacion. Al mismo tiempo, se buscara garantizar los derechos de la
infancia a través de un mejor disefio institucional y programatico, ademas del incremento de
la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el principio del interés superior del
nifio establecido en la legislacién nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1,
21.2,y22,221,2.2.2,2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de
los derechos sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una
sociedad de derechos ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e
incluyente, para combatir la carencia alimentaria de la poblaciéon, a través de politicas publicas
coordinadas y concurrentes, priorizando la atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que
los nifios, nifias y jovenes de las familias con carencias tengan acceso a la educacion basica y media
superior de calidad, y no abandonen sus estudios por falta de recursos; articular politicas que
atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacion; asi como promover el
desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud, alimentacion y
educacioén, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres o6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencion de la salud a la poblacién en situacion
de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la acciéon del Estado en garantizar
el ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen.
El objetivo es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad
sustantiva. Esto implica hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a
través del acceso a servicios basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad
social, educacion, alimentacion y vivienda digna, como base de un capital humano que les permita
desarrollarse plenamente como individuos.

En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacion las Reglas de Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral
de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE
OPERACION", que tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo
psicosocial o problematicas especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias,
nifos y adolescentes, a través de acciones preventivas y de la atencién fisica, psicolégica y/o social
de aquellos que lo requieran, en apego a la legislacion aplicable y a la Convencién sobre los
Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES

I. "DIF NACIONAL" declara que:

a)

b)

d)

Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencién a Poblaciéon Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacién del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

En los términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Protecciéon y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.
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Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Sinaloa, con personalidad
juridica y patrimonio propios, regulado por el Decreto numero 153 del que se expide la Ley Sobre el
Sistema Estatal de Asistencia Social, cuya ultima Reforma fue publicada en el Periddico Oficial del
Estado de fecha 11 de septiembre de 2006.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocién de la asistencia social y la prestacién de servicios en ese
campo, asi como la realizacion da las demas acciones que, en la materia le confieran las
disposiciones aplicables.

c) Su Director General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
Lic. Mario Lopez Valdez, Gobernador Constitucional del Estado de Sinaloa de fecha 1 de noviembre
de 2013, se encuentra facultado para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Boulevard Miguel Tamayo Norte nimero 3000, Colonia Desarrollo Urbano
Tres Rios, Municipio de Culiacan, Estado de Sinaloa, Cédigo Postal 80020.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacion sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacidn sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacion conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Sinaloa, asegurando la adecuada ejecucién conjunta de acciones coordinadas entre ellas en materia
de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la
Infancia 2015, para la realizacion de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 3o0., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22,
fraccion |, de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos
del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto
de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fracciéon XVII, 16, fracciones IV y V, y 19
fracciones I, XXVI y XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de
la Familia; el Acuerdo por el que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las
Reglas de Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio
fiscal 2015, y el Acuerdo Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10 de julio de 2014,
"LAS PARTES" celebran el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusién, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucidon procedera la asignacion
y ejercicio de los recursos econdémicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS
DE OPERACION".
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SEGUNDA - APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001400, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto de
$1°711,103.00 (UN MILLON SETECIENTOS ONCE MIL, CIENTO TRES PESOS 00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucion del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Acoso Escolar. $80,560.00 (OCHENTA MIL QUINIENTOS SESENTA
PESOS 00/100 M.N.)
2.  Prevencion de Riesgos | $120,000.00 (CIENTO VEINTE MIL PESOS

Psicosociales/Prevencion de Adicciones en [ 00/100 M.N.)
Nifas, Nifios y Adicciones.

Promocién del Buen Trato. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
4. Atencion Educativa Asistencial (Centros | $174,171.00 (CIENTO SETENTA Y CUATRO MIL,

Asistenciales de Desarrollo Infantil/Centros | CIENTO SETENTA Y UN PESOS 00/100 M.N.)
de Asistencia Infantil Comunitario).

5. Comité de Seguimiento y Vigilancia de la | $80,000.00 (OCHENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Aplicacién de la Convencion sobre los
Derechos de la Nifiez.

6. Prevencion de Riesgos | $90,000.00 (NOVENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Psicosociales/Prevenciéon del Embarazo en
Nifias y Adolescente.

7. Estrategia de Prevencion y Atencién a|$200,000.00 (DOSCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
Nifas, Niflos y Adolescentes Migracion
Infantil No Acompafada.

8. Promocion y Difusién de los Derechos de | $199,500.00 (CIENTO NOVENTA Y NUEVE MIL,

Nifias, Nifios y Adolescentes. QUINIENTOS PESOS 00/100 M.N.)
9. Atencidn a la Salud del Nifio. $100,650.00 (CIEN MIL SEISCIENTOS CINCUENTA
PESOS 00/100 M.N.)
10. Trabajo Infantil. $532,000.00 (QUINIENTOS TREINTA Y DOS MIL
PESOS 00/100 M.N.)
11. Comité de Contraloria Social. $34,222.00 (TREINTA Y CUATRO MIL DOSCIENTOS

VEINTIDOS PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $1°711,103.00 (UN MILLON SETECIENTOS ONCE
MIL CIENTO TRES PESOS 00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las
"REGLAS DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente
convenio, seran considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las
disposiciones aplicables; en consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al
"DIF ESTATAL" para la ejecucion del Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del
presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacién de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las
"REGLAS DE OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso
de que algun drgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por
parte de "DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos
que sefalen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar
por escrito a "DIF NACIONAL".
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CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°711,103.00 (UN MILLON SETECIENTOS ONCE MIL
CIENTO TRES PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacién del apoyo para el
Programa Anual de Trabajo para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia 2015, como el
referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefialado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacién de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f)  Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afos, la documentacién original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las péaginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervisiéon e inspeccion, y brindar la inform’acic')n y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;
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i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego
a la normatividad aplicable.

j) Sefalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier ofra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacién contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacién
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. JORGE MILLER BENITEZ.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucion de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspensién o cancelacion, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucién del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacion de visitas de supervision e inspeccién, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos
otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccién a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacién que acredite los avances y la conclusién de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;
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f)  Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacién, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucién grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i)  Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista inpumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspensién o cancelacién de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacion prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtin conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacién
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Jorge Miller Benitez.-
Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Sonora.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON
DE LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE SONORA, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL, C. AGUSTIN BLANCO LOUSTAUNAU, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE
LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacién de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 40. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.
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V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.

VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacién social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblaciéon. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademéas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacién, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando la
atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jévenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacién en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operaciéon del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencion a Poblaciéon Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacién del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Orgéanico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccién y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.
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d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegaciéon Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Sonora, con personalidad
juridica y patrimonio propios, de conformidad con la Ley No. 35 de Asistencia Social publicada en el
Boletin Oficial del Estado, el dia 16 de junio de 1986.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocion de la Asistencia Social, la prestacién de servicios en ese
campo, asi como la realizacién de las demas acciones que, en materia, le confieran las
disposiciones aplicables.

c) Su Director General, quien acredita su personalidad con el nombramiento No. 03-01-1-111/12
expedido a su favor por el C. Guillermo Padres Elias, Gobernador Constitucional del Estado de
Sonora de fecha 24 de enero de 2012, se encuentra facultado para celebrar el presente convenio
de coordinacion.

d) Para el logro de sus objetivos, realizara diversas funciones, entre las que se encuentran promover y
prestar servicios de asistencia social y apoyar el desarrollo de la familia y de la comunidad.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Boulevard Luis Encinas s/n y Calle Francisco Monteverde, Colonia San
Benito, Municipio de Hermosillo, Estado de Sonora, Codigo Postal 83190.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacion sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacién conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Sonora, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en materia
de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 1o.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccién XVIl, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:
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CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccién General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera la asignacion y ejercicio
de los recursos economicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE
OPERACION".

SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001401, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacién y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°845,809.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS NUEVE PESOS
00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Recursos Destinados

$25,000.00 (VEINTICINCO MIL PESOS 00/100 M.N.)

Programa Anual de Trabajo

1. Comité de Seguimiento y Vigilancia para la
Aplicaciéon de la Convencién de los
Derechos de la Nifiez.

Embarazo en Adolescentes.

2. Promocion y Difusién de los Derechos de, | $300,000.00 (TRESCIENTOS MIL PESOS
Nifios, Nifias y Adolescentes y Participacion [ 00/100 M.N.)
Infantil.

3. Prevenciéon de Riesgos Psicosociales | $85,000.00 (OCHENTA Y CINCO MIL PESOS
Adicciones. 00/100 M.N.)

4. Prevencion de Riesgos Psicosociales [ $30,809.00 (TREINTA MIL OCHOCIENTOS NUEVE

PESOS 00/100 M.N.)

5. Prevencién en Acoso Escolar y Bullying. $73,000.00 (SETENTA Y TRES MIL PESOS
00/100 M.N.)
6. Explotacion Sexual Infantil (ESI) $50,000.00 (CINCUENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
7. Trabajo Infantil. $330,000.00 (TRESCIENTOS TREINTA MIL PESOS
00/100 M.N.)
8. Centros Asistenciales de Desarrollo | $55,000.00 (CINCUENTA Y CINCO MIL PESOS
Infantil/Centros de  Asistencia Infantil | 00/100 M.N.)
Comunitario.
9. Atencion a la Primera Infancia (Salud del | $40,000.00 (CUARENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Nifio)
10. Nifias, Nifios y Adolescentes Migrantes y | $820,000.00 (OCHOCIENTOS VEINTE MIL PESOS
Repatriados no Acompafados o Separados | 00/100 M.N.)
de sus Familias.
11. Contraloria Social. $37,000.00 (TREINTA Y SIETE MIL PESOS
00/100 M.N.)

TOTAL

$1'845,809.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS
CUARENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS NUEVE
PESOS 00/100 M.N.)
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TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las
"REGLAS DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente
convenio, seran considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las
disposiciones aplicables; en consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF
ESTATAL" para la ejecucion del Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente
instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacion de su aplicacién, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA. - Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°845,809.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS CUARENTA
Y CINCO MIL OCHOCIENTOS NUEVE PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la
realizaciéon del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral
de la Infancia 2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacién a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefialado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;
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c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente 0 que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f) Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacién de visitas de supervision e inspeccioén, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a
la normatividad aplicable.

j) Sefalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier ofra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electrénicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.
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NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion

del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.

DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" C. AGUSTIN BLANCO LOUSTAUNAU.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucion de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los

apoyos asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a)

b)

d)

e)

f)

9)
h)

)

Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacidon de visitas de supervisidon e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos
otorgados;

Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccién General de Proteccidon a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

La inviabilidad del Programa de Trabajo, en razon de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccidn, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera

reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.
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DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacién de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacién explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusion mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacion prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtn conflicto o controversia con motivo
de la interpretaciéon y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36 de
la Ley de Planeaciéon, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial
de la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Agustin Blanco
Loustaunau.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Tabasco.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE TABASCO, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL, LIC. RICARDO POERY CERVANTES UTRILLA, A QUIENES CUANDO ACTUEN
CONJUNTAMENTE SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacién de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 40. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion VI,
que la programacioén y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los anteproyectos
que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y con base en la
interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de las
entidades federativas.
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V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.

VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacién social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblaciéon. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacién, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando la
atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jévenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacién en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operaciéon del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencion a Poblaciéon Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacién del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Orgéanico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccién y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.
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d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegaciéon Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Poder Ejecutivo del Estado, conforme lo establece el
decreto de creacion nimero 1642 de fecha 9 de julio de 1977 publicado en el Periddico Oficial
Extraordinario nimero 83, sexta época, en el Estado de Tabasco y el articulo 15 de la Ley del
Sistema Estatal de Asistencia Social.

b) Conforme al articulo 15 de la Ley del Sistema Estatal de Asistencia Social, el Sistema para el
Desarrollo Integral de la Familia del Estado de Tabasco, es el Rector de la Asistencia Social en el
Estado de Tabasco, entendiendo como ésta al conjunto de acciones que tienden a mejorar y
modificar las circunstancias de caracter social, asi como la proteccion fisica y mental de los
individuos, coordinando el acceso a los mismos, garantizando la participacion de los sectores social
y privado.

c) El Licenciado Ricardo Poery Cervantes Utrilla, fue designado Coordinador General del Sistema para
el Desarrollo Integral de la Familia de Tabasco, mediante nhombramiento otorgado a su favor por el
Lic. Arturo Nufiez Jiménez, Gobernador Constitucional del Estado de Tabasco, con fecha catorce de
agosto del afo dos mil trece, mismo que no le ha sido revocado.

d) Es facultad del Coordinador General del Sistema para el Desarrollo Integral de la Familia del Estado
de Tabasco, celebrar los Convenios, Acuerdos, Contratos Administrativos y Ejecutar los actos
administrativos y juridicos que sean indispensables para el cumplimiento de los objetivos del
Organismo, conforme lo sefala el articulo 14, Fraccion XI del Reglamento Interior del Sistema para el
Desarrollo Integral de la Familia del Estado de Tabasco, publicado el 08 de octubre de 2013, en
el Periddico Oficial Extraordinario, nUmero 85, Sexta Epoca, en el Estado de Tabasco.

f) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de recursos humanos para su atencion.

e) Para efectos del presente Convenio de Coordinacion, sefiala como su domicilio legal el ubicado en
Manuel A. Romero numero 203, Colonia Centro, C.P. 86000, de la ciudad de Villahermosa, Tabasco.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacidn sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacidn sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participaciéon conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Tabasco, asegurando la adecuada ejecucién conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de
la Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social,
de acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
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XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacién entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera la asignacién y ejercicio
de los recursos econdmicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE
OPERACION".

SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP niimero 1500001402, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°708,632.00 (UN MILLON SETECIENTOS OCHO MIL SEISCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS
00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinard y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Prevencion de la Explotacion Sexual | $224,000.00 (DOSCIENTOS VEINTICUATRO MIL
Infantil y Trata de Personas. PESOS 00/100 M.N.)
2. Prevencion del Abuso Sexual Infantil. $111,000.00 (CIENTO ONCE MIL PESOS 00/100 M.N.)

3. Menores Migrantes No Acompafadas. $462,229.70 (CUATROCIENTOS SESENTA Y DOS MIL
DOSCIENTOS VEINTINUEVE PESOS 70/100 M.N.)

4. Comités de Seguimiento y Vigilancia de | $40,000.00 (CUARENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
la Aplicacion de la Convencién sobre los
Derechos de la Nifiez.

5. Centros Asistenciales de Desarrollo|$195,229.70 (CIENTO NOVENTA Y CINCO MIL
Infantil/Centros de Asistencia Infantil | DOSCIENTOS VEINTINUEVE PESOS 70/100 M.N.)

Comunitario.
6. Salud del Nifo. $160,000.00 (CIENTO SESENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)
Participacion Infantil. $62,000.00 (SESENTA Y DOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
Buen Trato. $70,000.00 (SETENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Adicciones. $85,000.00 (OCHENTA Y CINCO MIL PESOS
00/100 M.N.)
10. Embarazo en Nifias y Adolescentes. $70,000.00 (SETENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
11. Trabajo Infantil. $195,000.00 (CIENTO NOVENTA Y CINCO MIL PESOS
0/100 M.N.)
12. Contraloria Social. $34,172.60 (TREINTA Y CUATRO MIL CIENTO

SETENTA'Y DOS PESOS 60/100 M.N.)

TOTAL | $1°708,632.00 (UN MILLON SETECIENTOS OCHO MIL
SEISCIENTOS TREINTA'Y DOS PESOS 00/100 M.N.)
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TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
6rgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA. - Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°708,632.00 (UN MILLON SETECIENTOS OCHO MIL
SEISCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacion
del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefialado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la deméas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;
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c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f) Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacién de visitas de supervision e inspeccioén, y brindar la informacién y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.

j) Sefalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier ofra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electrénicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.
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NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.

DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS
Y ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. RICARDO POERY CERVANTES UTRILLA.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar

decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante

titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucion de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra

suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a)

b)

d)

e)

f)

9)
h)

)

Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacidon de visitas de supervisidon e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier
otra autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccién General de Proteccidon a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

La inviabilidad del Programa de Trabajo, en razon de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccidn, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.
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DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacién de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacién explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusion mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacion prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtn conflicto o controversia con motivo
de la interpretaciéon y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36 de
la Ley de Planeaciéon, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial
de la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butron.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Ricardo Poery
Cervantes Utrilla.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Tamaulipas.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE TAMAULIPAS, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL, LIC. JESUS ALEJANDRO OSTOS GARCIA, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE
SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacion y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econdmico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacién de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 40. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25,
fraccion VI, que la programacién y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los
anteproyectos que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y
con base en la interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas.
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V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.

VI. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacion social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblaciéon. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislacion nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblaciéon, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de
derechos ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para
combatir la carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes,
priorizando la atencién de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jévenes de las
familias con carencias tengan acceso a la educacién basica y media superior de calidad, y no abandonen sus
estudios por falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de
vida de la poblacion; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia
de salud, alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres
ordenes de gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacién en situacidn
de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacion las Reglas de Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocion
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencidon a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacion del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccién XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.
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c¢) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacién, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacidon en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefiala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Tamaulipas, con personalidad
juridica y patrimonio propios, regulado por el Decreto nimero 280 por el que se expidio la Ley sobre
el Sistema Estatal de Asistencia Social para el Estado de Tamaulipas, publicada en el Periddico
Oficial del Estado en fecha 12 de marzo de 1977.

b) Tiene entre sus objetivos la promocion de la asistencia social, la prestacion de servicios en ese
campo, asi como la promocion de la interrelacion sistematica de acciones que en la materia lleven a
cabo las instituciones publicas y privadas.

c) Su Director General quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
C. Egidio Torre Cantu, Gobernador Constitucional del Estado de Tamaulipas, de fecha 3 de agosto
de 2012, se encuentra facultado para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra promover y prestar servicios de asistencia social a la poblacion,
asi como la capacitacién de los recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Calzada General Luis Caballero nimero 297, entre Calle Ursulo Galvan y
Rio San Juan, Colonia Tamatan, Municipio de Ciudad Victoria, Estado de Tamaulipas, Cdédigo
Postal 87060.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacién sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacién conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacién en el territorio del Estado de
Tamaulipas, asegurando la adecuada ejecucidon conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral
de la Infancia 2015, para la realizacion de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracién, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 1o.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccién XVIl, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
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XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinaciéon entre "LAS
PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento, difusion,
cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a lo
sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado por
la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento sefialado
en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera la asignacion y ejercicio de los
recursos econdmicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE OPERACION".

SEGUNDA .- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001403, emitido por la Direccion
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto
de subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto de
$1°714,162.00 (UN MILLON SETECIENTOS CATORCE MIL CIENTO SESENTA Y DOS PESOS
00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Atencién a la Primera Infancia. $300,000.00 (TRESCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
2. Centros de Asistencia Infanti Cam.
(CAIC)
3. Atencién a la Salud del Nifio. $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS

00/100 M.N.)

4. Comité de Seguimiento y Vigilancia de | $79,162.00 (SETENTA Y NUEVE MIL CIENTO SESENTA
la Aplicacion de la Convencion sobre los | Y DOS PESOS 00/100 M.N.)
Derechos del Nifio.

5. Trabajo Infantil. $300,000.00 (TRESCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
6. Participacion Infantil. $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)

7. Riesgos Psicosociales/Adicciones. $75,000.00 (SETENTA Y CINCO MIL PESOS 00/100 M.N.)
8. Riesgos Psicosociales/Embarazo. $250,000.00 (DOSCIENTOS CINCUENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)

9. Migracion Infantil No Acompariada. $300,000.00 (TRESCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)
10. Promocion del Buen Trato. $50,000.00 (CINCUENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)

11. Acoso Escolar. $25,000.00 (VEINTICINCO MIL PESOS 00/100 M.N.)

12. Comités de Contraloria Social. $35,000.00 (TREINTA'Y CINCO MIL PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $1°714,162.00 (UN MILLON SETECIENTOS CATORCE
MIL CIENTO SESENTA'Y DOS PESOS 00/100 M.N.)
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TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econdmicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA. - Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefialado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la clausula
Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°714,162.00 (UN MILLON SETECIENTOS CATORCE
MIL CIENTO SESENTA Y DOS PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacion
del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia
2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefialado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la deméas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacién de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;
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c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente 0 que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f) Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacién de visitas de supervision e inspeccioén, y brindar la informacién y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego
a la normatividad aplicable.

j) Sefalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) de esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier ofra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electrénicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.
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NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion

del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.

DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. JESUS ALEJANDRO OSTOS GARCIA.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucion de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos

asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a)

b)

d)

e)

f)

9)
h)

)

Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacidon de visitas de supervisidon e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccién General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

La inviabilidad del Programa de Trabajo, en razon de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccidn, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera

reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.
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DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacién de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacién explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusion mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacion prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtn conflicto o controversia con motivo
de la interpretaciéon y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36 de
la Ley de Planeacién, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial
de la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Jesus Alejandro Ostos
Garcia.- Rubrica.
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SECRETARIA DE DESARROLLO AGRARIO,
TERRITORIAL Y URBANO

DECRETO por el que se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 30-18-83 hectareas de temporal
de uso comtin y parcelado, del ejido Pachuquilla, Municipio de Mineral de la Reforma, Hgo.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia
de la Republica.

ENRIQUE PENA NIETO, PRESIDENTE DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, en ejercicio de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion I, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, con fundamento en los articulos 27, parrafo segundo, de la propia Constitucion; 13 y 41 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal, y 93, fraccidon V, y 94 de la Ley Agraria, en relaciéon con el
articulo 50., fracciones IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos, y

RESULTANDO

PRIMERO.- Que el crecimiento desordenado de la poblacion ubicada en el Municipio de Mineral de la
Reforma, Estado de Hidalgo, ha provocado que sobre los terrenos del ejido denominado “PACHUQUILLA”, se
haya establecido un asentamiento humano irregular, lo que ha dado lugar a inseguridad juridica en la tenencia
de la tierra para los ejidatarios y los poseedores de las construcciones asentadas en dichos predios ejidales,
ademas de dificultar el acceso a los servicios publicos basicos para una subsistencia digna.

SEGUNDO.- Que para resolver la situacién a que se refiere el resultando que antecede, mediante oficio
numero 1.0/032/12 de 20 de abril de 2012, la Comisién para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra
solicité a la Secretaria de la Reforma Agraria, hoy Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, la
expropiacion de 30-31-28 hectareas, de terrenos pertenecientes al ejido denominado “PACHUQUILLA”,
Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo, para destinarlos a su regularizacion y titulacién legal
mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros
que los soliciten o para que se construyan viviendas de interés social, asi como la donacién de las areas
necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos municipales en la zona, conforme a lo
establecido en el articulo 93, fracciones Il y V y 94 de la Ley Agraria, y se comprometié a pagar
la indemnizacioén correspondiente en términos de Ley.

Mediante oficio nimero 1.0/165/2014 de 23 de junio de 2014, la Comision para la Regularizacién de la
Tenencia de la Tierra rectificéd el contenido de su solicitud, al sefialar que la superficie a expropiar se destinara
a su regularizacion vy titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta
de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién de las areas necesarias para
equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona, y sefial6 como fundamento de la
causa de utilidad publica el articulo 93, fraccion V, de la Ley Agraria, en relacién con el articulo 50., fracciones
IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos.

TERCERO.- Que el expediente fue registrado con el numero 13601/CORETT. El nucleo agrario fue
notificado de la instauracién del procedimiento expropiatorio, a través de los integrantes del Comisariado
Ejidal y al ejidatario afectado, mediante cédulas de notificacion numeros DEH/EO/2013/0145/01776 y
DEH/EO/2013/0146/01777 de 7 de agosto de 2013, recibidas el 8 del mismo mes y afio; asimismo, mediante
cédulas de notificaciéon nimeros DEH/EO/2014/0117/02304 y DEH/EO/2014/0125/02546 de 15 de agosto y 12
de septiembre de 2014, recibidas el dia de su fecha, se notificé a dicho ejido de la rectificacion de la
promovente, sin que haya manifestado inconformidad al respecto.

Iniciado el procedimiento relativo a los trabajos técnicos e informativos, se comprob6é que existe una
superficie real por expropiar de 30-18-83 hectareas, de las cuales 27-10-45 hectareas son terrenos de
temporal de uso comun y 3-08-38 hectareas de terrenos de temporal de uso parcelado, por lo que resulta
afectado el C. Armando Valencia Escamilla, titular de la parcela 324.

CUARTO.- Que terminados los trabajos técnicos e informativos mencionados en el resultando anterior y
analizadas las constancias existentes en el expediente de que se trata, se verifico que por Resolucion
Presidencial de 25 de abril de 1929, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de agosto del mismo
afio y ejecutada el 8 de julio del mismo afio, se concedid por concepto de dotacién de tierras para constituir el
ejido denominado “PACHUQUILLA”, Municipio de la Reforma, Estado de Hidalgo, una superficie de 2,014-80-00
hectareas, para beneficiar a 422 campesinos capacitados en materia agraria; por Resolucioén Presidencial de
15 de abril de 1942, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de junio del mismo afio y ejecutada el
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20 de julio del referido afio, se concedié por concepto de ampliacion de ejidos al nucleo agrario denominado
“PACHUQUILLA”, Municipio de la Reforma, Estado de Hidalgo, una superficie de 50-00-00 hectareas, para
beneficiar a 6 campesinos capacitados en materia agraria; por Decreto del Ejecutivo Federal de 16 de julio de
1958, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 23 de agosto del mismo afio, se expropié al ejido
denominado “PACHUQUILLA”, Municipio de la Reforma, Estado de Hidalgo, una superficie de 75-11-06
hectareas, a favor de la Comisiéon de Fomento, para destinarse al establecimiento de una planta de beneficio
de “jales”; por Decreto del Ejecutivo Federal de 10 de noviembre de 1978, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 6 de diciembre del mismo afio, se expropio al ejido denominado “PACHUQUILLA”, Municipio de
la Reforma, Estado de Hidalgo, una superficie de 2-73-23 hectareas, a favor de Petréleos Mexicanos, para
destinarse al alojamiento y derecho de via del ducto de 24” de diametro, entre los kildmetros 2 mas 892.50 y 4
mas 646.50; por Decreto del Ejecutivo Federal de 17 de agosto del 1993, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 23 del mismo mes y afio, se expropié al ejido denominado “PACHUQUILLA”, Municipio de
Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo, una superficie de 0-03-00 hectarea, a favor de la Secretaria
de Agricultura y Recursos Hidraulicos, para destinarse a la perforacién de un pozo de agua potable y la
construccion de un acueducto del sistema Téllez-Pachuca; y por Decreto del Ejecutivo Federal de 23 de
noviembre de 1993, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 17 de diciembre del mismo afo,
se expropi6 al ejido denominado “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo,
una superficie de 20-19-07 hectareas, a favor de la Comisidén para la Regularizaciéon de la Tenencia de la
Tierra, para destinarse a su regularizacion mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan y
para que se construyan viviendas populares de interés social en los lotes que resulten vacantes.

QUINTO.- Que por acuerdo de Asamblea de Ejidatarios de 28 de agosto de 1994, se determind la
delimitacion, destino y asignacion de las tierras del ejido denominado "PACHUQUILLA", Municipio de Mineral
de la Reforma, Estado de Hidalgo.

SEXTO.- Que el Instituto de Administracién y Avalios de Bienes Nacionales determin6 el monto de la
indemnizacion mediante avaldo con numero genérico RG-09908-ZNB y secuencial 02-15-549 de 24 de junio
de 2015, con vigencia de un afio contado a partir de la fecha de su emisién, en el cual se consideré el valor
comercial que prescribe el articulo 94 de la Ley Agraria, y le asigné como valor unitario el de $27,307.15
(VEINTISIETE MIL, TRESCIENTOS SIETE PESOS 15/100 M.N.) por hectarea, por lo que el monto de la
indemnizacion a cubrir por las 30-18-83 hectareas, de terrenos de temporal a expropiar es de $824,356.44
(OCHOCIENTOS VEINTICUATRO MIL, TRESCIENTOS CINCUENTA Y SEIS PESOS 44/100 M.N.).

SEPTIMO.- Que existe en las constancias la opinién de la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y
Urbano, de 10 de agosto de 2015, emitida por la Direccién General de Ordenamiento Territorial y de Atencion
a Zonas de Riesgo, en la cual se consideré procedente la expropiacion; asi como el Dictamen de 13 de agosto
de 2015, emitido a través de la Direcciéon General de la Propiedad Rural, de dicha Secretaria, relativo a la
legal integracion del expediente sobre la solicitud de expropiacion, y

CONSIDERANDO

PRIMERO.- Que no obstante que la presente expropiacion fue solicitada originalmente a la Secretaria de
la Reforma Agraria, con motivo de las reformas y adiciones realizadas a la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal, mediante Decreto de 26 de diciembre de 2012, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 2 de enero de 2013, la facultad para llevar a cabo el procedimiento expropiatorio corresponde a la
Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, de conformidad con lo previsto por el articulo 41
de la citada Ley.

SEGUNDO.- Que no obstante que las Resoluciones Presidenciales de dotacion de tierras y ampliacion de
ejido, asi como los tres primeros Decretos expropiatorios de que ha sido objeto el nucleo agrario que nos
ocupa lo ubican en el Municipio de la Reforma, de conformidad con el articulo 23 de la Constitucion Politica
del Estado de Hidalgo, el nombre correcto del Municipio es Mineral de la Reforma, por lo que el presente
procedimiento expropiatorio debera ser resuelto como “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma,
Estado de Hidalgo.

TERCERO.- Que en el presente caso se cumplié con el procedimiento establecido en el articulo 94 de la
Ley Agraria, y se otorgd la garantia de audiencia previa al nucleo agrario a través de los integrantes del
Comisariado Ejidal y al ejidatario afectado, del poblado “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma,
Estado de Hidalgo, como consta en las notificaciones que fueron formuladas, sin que en el caso hayan
manifestado inconformidad con el procedimiento expropiatorio materia del presente Decreto.
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CUARTO.- Que la superficie objeto de la expropiacidon permitira a los ejidatarios y posesionarios que
conforman el asentamiento humano irregular dentro del centro de poblacién agrario “PACHUQUILLA”,
Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo, adquirir la propiedad de las tierras que poseen y, en
consecuencia, contar con las condiciones juridicas que posibiliten incorporar dichas superficies al desarrollo
urbano y asi tener acceso a los servicios publicos.

QUINTO.- Que de las constancias existentes en el expediente integrado con motivo de la solicitud de
expropiacion que obra en la Direccion General de la Propiedad Rural de la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, resulta que se cumple con las causas de utilidad publica, consistentes en la
regularizacion de la tenencia de la tierra urbana, en el poblado “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la
Reforma, Estado de Hidalgo, asi como la ejecucion de obras de infraestructura, equipamiento y servicios
urbanos, por lo que es procedente que se decrete la expropiacion solicitada, por apegarse a lo que establecen
los articulos 27, parrafo segundo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 93, fraccion V,
y 94 de la Ley Agraria y demas disposiciones aplicables del Titulo Tercero del Reglamento de la Ley Agraria
en Materia de Ordenamiento de la Propiedad Rural, en relacién con el articulo 5°, fracciones IV y VI, de la Ley
General de Asentamientos Humanos.

Esta expropiacion que comprende la superficie de 30-18-83 hectareas, de terrenos de temporal de uso
comun y parcelado, pertenecientes al ejido “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de
Hidalgo, sera a favor de la Comisidn para la Regularizaciéon de la Tenencia de la Tierra, la cual los destinara a
su regularizacion y titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de
los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién de las areas necesarias para
equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona, debiéndose cubrir por la citada
comision la cantidad de $824,356.44 (OCHOCIENTOS VEINTICUATRO MIL, TRESCIENTOS CINCUENTA Y
SEIS PESOS 44/100 M.N.) por concepto de indemnizacion, sustentada en avalio con numero genérico
RG-09908-ZNB y secuencial 02-15-549 de 24 de junio de 2015, emitido por el Instituto de Administracién y
Avallos de Bienes Nacionales, la cual se pagara a favor del ejido de referencia o a quien acredite tener
derecho a ésta por los terrenos de uso comun, asi como al ejidatario Armando Valencia Escamilla, por la
parcela 324 que se le afecta en términos del resultando sexto del presente Decreto.

Por lo expuesto y con fundamento en los articulos constitucionales y legales antes citados, he tenido
a bien expedir el siguiente

DECRETO

PRIMERO.- Se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 30-18-83 hectareas, (TREINTA
HECTAREAS, DIECIOCHO AREAS, OCHENTA Y TRES CENTIAREAS) de las cuales 27-10-45 hectéreas
(VEINTISIETE HECTAREAS, DIEZ AREAS, CUARENTA Y CINCO CENTIAREAS) son terrenos de temporal
de uso comun y 3-08-38 hectareas (TRES HECTAREAS, OCHO AREAS, TREINTA Y OCHO CENTIAREAS)
de uso parcelado, del ejido “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo, a favor
de la Comision para la Regularizaciéon de la Tenencia de la Tierra, la cual los destinara a su regularizaciéon y
titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes
a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién de las areas necesarias para equipamiento,
infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona.

La superficie que se expropia es la sefialada en el plano aprobado por la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, mismo que se encuentra a disposicion de los interesados en la Direccion General de la
Propiedad Rural.

SEGUNDO.- Queda a cargo de la Comision para la Regularizaciéon de la Tenencia de la Tierra pagar por
concepto de indemnizacion por la superficie que se expropia, la cantidad de $824,356.44 (OCHOCIENTOS
VEINTICUATRO MIL, TRESCIENTOS CINCUENTA Y SEIS PESOS 44/100 M.N.), suma que pagara en
términos de los articulos 94 y 96 de la Ley Agraria, y 77 del Reglamento de la Ley Agraria en Materia de
Ordenamiento de la Propiedad Rural, en la inteligencia de que los bienes objeto de la expropiacién, solo
podran ser ocupados de manera definitiva, mediante el pago que efectle al ejido afectado o a quien acredite
tener derecho a éste por los terrenos de uso comun, asi como al C. Armando Valencia Escamilla, por la
parcela 324 que se le afecta o depodsito que hara de preferencia en el Fideicomiso Fondo Nacional de
Fomento Ejidal o, en su defecto, establecera garantia suficiente.
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El Fideicomiso mencionado cuidara el exacto cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 97 de la Ley
Agraria y, en caso de que la superficie expropiada sea destinada a un fin distinto, o si transcurrido un plazo de
cinco afios no se ha cumplido con la causa de utilidad publica, ejercitara las acciones necesarias para
reclamar la reversion parcial o total, seguin corresponda, de los bienes expropiados. Obtenida la reversion, el
Fideicomiso Fondo Nacional de Fomento Ejidal ejercitara las acciones legales necesarias para que opere
la incorporacién de dichos bienes a su patrimonio.

TERCERO.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano en cumplimiento de lo dispuesto por
los articulos 94, ultimo parrafo, de la Ley Agraria y 85 de su Reglamento en Materia de Ordenamiento de la
Propiedad Rural, una vez publicado el presente Decreto en el Diario Oficial de la Federacion, sélo procedera
a su ejecucion cuando la Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra haya acreditado el pago
o depdsito de la indemnizacion sefalada en el resolutivo que antecede; la inobservancia de esta disposicion
sera motivo de sujecion a lo establecido en el Titulo Segundo de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos.

CUARTO.- La Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra llevara a cabo la regularizaciéon
de la tenencia de la tierra de conformidad con las disposiciones que establecen la Ley General de
Asentamientos Humanos, la legislacion local en materia de desarrollo urbano, los avalluos que practique el
Instituto de Administracion y Avalios de Bienes Nacionales, y los lineamientos que, en su caso, sefiale
la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano.

QUINTO.- Publiquese en el Diario Oficial de la Federacion e inscribase el presente Decreto por el que se
expropian terrenos del ejido “PACHUQUILLA”, Municipio de Mineral de la Reforma, Estado de Hidalgo, en el
Registro Agrario Nacional, en el Registro Publico de la Propiedad Federal y en el Registro Publico de
la Propiedad estatal o municipal correspondiente; notifiquese y ejecutese.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a cuatro de febrero de dos mil
dieciséis.- Enrique Pefia Nieto.- Rubrica.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, Maria del
Rosario Robles Berlanga.- Rubrica.

DECRETO por el que se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 104-31-32 hectireas de temporal
de uso comun, del ejido San Bernabé Temoxtitla, Municipio de Ocoyucan, Pue.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia
de la Republica.

ENRIQUE PENA NIETO, PRESIDENTE DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, en ejercicio de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion |, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, con fundamento en los articulos 27, parrafo segundo, de la propia Constitucion; 13 y 41 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal, y 93, fraccion V, y 94 de la Ley Agraria, en relacién con el
articulo 50., fracciones IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos, y

RESULTANDO

PRIMERO.- Que el crecimiento desordenado de la poblacién ubicada en el Municipio de Ocoyucan,
Estado de Puebla, ha provocado que sobre los terrenos del ejido denominado “SAN BERNABE
TEMOXTITLA”, se haya establecido un asentamiento humano irregular, lo que ha dado lugar a inseguridad
juridica en la tenencia de la tierra para los ejidatarios y los poseedores de las construcciones asentadas
en dichos predios ejidales, ademas de dificultar el acceso a los servicios publicos basicos para una
subsistencia digna.

SEGUNDO.- Que para resolver la situacién a que se refiere el resultando que antecede, mediante oficio
namero 1.0/261/2013 de 7 de octubre de 2013, la Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra
solicito a la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, la expropiacion de 104-49-20 hectareas, de
terrenos pertenecientes al ejido denominado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Puebla, Estado
de Puebla, para destinarlos a su regularizacion vy titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los
solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién
de las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona,
conforme a lo establecido en el articulo 93, fracciéon V y 94 de la Ley Agraria, en relacion con el articulo 50.,
fracciones IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos y se comprometié a pagar la indemnizacion
correspondiente en términos de Ley.
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TERCERO.- Que el expediente fue registrado con el niumero 13622/CORETT. El nucleo agrario fue
notificado de la instauracion del procedimiento expropiatorio, a través de los integrantes del Comisariado
Ejidal, mediante cédula de notificacion nimero SEDATU/DEL/PUE/I/03766/2014 de 23 de septiembre de
2014, recibida el mismo dia, sin que haya manifestado inconformidad al respecto.

Iniciado el procedimiento relativo a los trabajos técnicos e informativos, se comprob6é que existe una
superficie real por expropiar de 104-31-32 hectareas de terrenos de temporal de uso comun.

CUARTO.- Que terminados los trabajos técnicos e informativos mencionados en el resultando anterior y
analizadas las constancias existentes en el expediente de que se trata, se verific6 que por Resolucion
Presidencial de 30 de abril de 1935, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 18 de mayo y ejecutada
el 11 de diciembre del mismo afio, se concedié por concepto de dotacidn de tierras para constituir el ejido
denominado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Cholula, Estado de Puebla, una superficie de
288-44-00 hectareas, para beneficiar a 22 capacitados en materia agraria, mas la parcela escolar; por Decreto
del Ejecutivo Federal de 16 de marzo de 1955, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 del mismo
mes y afio, se expropié al ejido denominado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, ex
distrito de Tecali, Estado de Puebla, una superficie de 2-25-00 hectareas, a favor de la Secretaria de
Recursos Hidraulicos, para destinarse a ser inundadas por las aguas de la presa de Manuel Avila Camacho o
Valsequillo; por Decreto del Ejecutivo Federal de 29 de marzo de 1996, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 8 de mayo del mismo afio, se expropi6 al ejido denominado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”,
Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla, una superficie de 5-53-86.36 hectareas, a favor del Gobierno del
Estado de Puebla, para destinarse a la construccién de una planta de tratamiento de aguas residuales
denominada Atoyac Sur; y por Decreto del Ejecutivo Federal de 20 de julio de 2001, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 30 del mismo mes y afio, se expropié al ejido denominado “SAN BERNABE
TEMOXTITLA”, Municipio de Puebla, Estado de Puebla, una superficie de 71-05-87.64 hectareas, a favor de
la Comisién para la Regularizacién de la Tenencia de la Tierra, para destinarse a su regularizacion y titulacion
legal mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los
terceros que le soliciten un lote o para que se construyan viviendas de interés social, asi como la donacion de
las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos municipales en la zona.

QUINTO.- Que por acuerdo de Asamblea de Ejidatarios de 4 de diciembre de 1995, se determind la
delimitacién, destino y asignacién de las tierras del ejido denominado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”,
Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla.

SEXTO.- Que el Instituto de Administracion y Avalios de Bienes Nacionales determind el monto de la
indemnizacion mediante avalio con numero genérico RG-09898-ZNC y secuencial 03-15-837 de 24 de junio
de 2015, con vigencia de un afo contado a partir de la fecha de su emisién, en el cual se consideré para fijar
el monto de la indemnizacién la cantidad que se cobrara por la regularizacion como lo prescribe el articulo 94
de la Ley Agraria, y le asignd como valor unitario el de $55,905.04 (CINCUENTA Y CINCO MIL,
NOVECIENTOS CINCO PESOS 04/100 M.N.) por hectarea, por lo que el monto de la indemnizacién a cubrir
por la superficie de 104-31-32 hectareas, de terrenos de temporal a expropiar es de $5°831,633.62 (CINCO
MILLONES, OCHOCIENTOS TREINTA'Y UN MIL, SEISCIENTOS TREINTA'Y TRES PESOS 62/100 M.N.).

SEPTIMO.- Que existe en las constancias la opinion de la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y
Urbano, de 26 de agosto de 2013, emitida por la Direccion General de Ordenamiento Territorial y de Atencién
a Zonas de Riesgo, en la cual se considerd procedente la expropiacion, opinion que el 3 de julio de 2015, fue
ratificada y Unicamente rectificada en lo que respecta a la superficie real que se obtuvo de los trabajos
técnicos e informativos referidos en el resultando tercero de este Decreto; asi como el Dictamen de 17 de julio
de 2015, emitido a través de la Direccion General de la Propiedad Rural, de dicha Secretaria, relativo a la
legal integracion del expediente sobre la solicitud de expropiacion, y

CONSIDERANDO

PRIMERO.- Que aun cuando la Resolucion Presidencial que doté de tierras al nucleo agrario que nos
ocupa, asi como la promovente en su solicitud lo ubican en los Municipios de Cholula y Puebla,
respectivamente, de conformidad con los dos primeros Decretos expropiatorios de que ha sido objeto el
mismo, dicho nucleo pertenece al Municipio de Ocoyucan; de los trabajos técnicos e informativos realizados
se determind que la superficie a expropiar se localiza fisicamente en el Municipio de Puebla, lo cual es
corroborado mediante el oficio nimero SDUOP/DDU/SP/JOT/0541/2014 de 25 de junio de 2014, signado por
el Director de Desarrollo Urbano del Ayuntamiento de Puebla, la constancia de 16 de julio de 2015, signada
por el Secretario General del Ayuntamiento de Ocoyucan, por lo que el presente tramite expropiatorio debera
culminar sefialando que el ejido “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, pertenece al Municipio de Ocoyucan y que
la superficie a expropiar se localiza fisicamente en el Municipio de Puebla.
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SEGUNDO.- Que en el presente caso se cumplid con el procedimiento establecido en el articulo 94 de la
Ley Agraria, y se otorgd la garantia de audiencia previa al nucleo agrario afectado a través de los integrantes
del Comisariado Ejidal del poblado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, Estado de
Puebla, como consta en la notificacion que fue formulada, sin que en el caso haya manifestado inconformidad
con el procedimiento expropiatorio materia del presente Decreto.

TERCERO.- Que la superficie objeto de la expropiacion permitira a los ejidatarios y posesionarios que
conforman el asentamiento humano irregular dentro del centro de poblacién agrario “SAN BERNABE
TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla, adquirir la propiedad de las tierras que poseen vy,
en consecuencia, contar con las condiciones juridicas que posibiliten incorporar dichas superficies al
desarrollo urbano y asi tener acceso a los servicios publicos.

CUARTO.- Que de las constancias existentes en el expediente integrado con motivo de la solicitud de
expropiacion que obra en la Direccion General de la Propiedad Rural de la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, resulta que se cumple con las causas de utlidad publica, consistentes en la
regularizacién de la tenencia de la tierra urbana, en el poblado “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de
Ocoyucan, Estado de Puebla, asi como la ejecucién de obras de infraestructura, equipamiento y servicios
urbanos, por lo que es procedente que se decrete la expropiacion solicitada, por apegarse a lo que establecen
los articulos 27, parrafo segundo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 93, fraccion V,
y 94 de la Ley Agraria y demas disposiciones aplicables del Titulo Tercero del Reglamento de la Ley Agraria
en Materia de Ordenamiento de la Propiedad Rural, en relacion con en el articulo 50., fracciones IV y VI, de la
Ley General de Asentamientos Humanos.

Esta expropiacién que comprende la superficie de 104-31-32 hectareas, de terrenos de temporal de uso
comun, pertenecientes al ejido “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla,
sera a favor de la Comision para la Regularizacién de la Tenencia de la Tierra, la cual los destinara a su
regularizacion y titulaciéon legal mediante la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de los
lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién de las areas necesarias para
equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona, debiéndose cubrir por la citada
comision la cantidad de $5831,633.62 (CINCO MILLONES, OCHOCIENTOS TREINTA Y UN MIL,
SEISCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS 62/100 M.N.) por concepto de indemnizacion, sustentada en
avalio con numero genérico RG-09898-ZNC y secuencial 03-15-837 de 24 de junio de 2015, emitido por el
Instituto de Administracion y Avaltos de Bienes Nacionales, la cual se pagara a favor del ejido de referencia o
a quien acredite tener derecho a ésta en términos del resultando sexto del presente Decreto.

Por lo expuesto y con fundamento en los articulos constitucionales y legales antes citados, he tenido a
bien expedir el siguiente

DECRETO

PRIMERO.- Se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 104-31-32 hectareas, (CIENTO
CUATRO HECTAREAS, TREINTA Y UNA AREAS, TREINTA Y DOS CENTIAREAS) de terrenos de temporal
de uso comun del ejido “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla, que se
localiza fisicamente en el Municipio de Puebla, a favor de la Comisién para la Regularizacion de la Tenencia
de la Tierra, la cual los destinara a su regularizacion vy titulacién legal mediante la venta a los avecindados de
los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la
donacion de las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales
en la zona.

La superficie que se expropia es la sefialada en el plano aprobado por la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, mismo que se encuentra a disposicion de los interesados en la Direccion General de la
Propiedad Rural.

SEGUNDO.- Queda a cargo de la Comisién para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra pagar por
concepto de indemnizacion por la superficie que se expropia, la cantidad de $5'831,633.62 (CINCO
MILLONES, OCHOCIENTOS TREINTA Y UN MIL, SEISCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS 62/100 M.N.),
suma que pagara en términos de los articulos 94 y 96 de la Ley Agraria, y 77 del Reglamento de la Ley
Agraria en Materia de Ordenamiento de la Propiedad Rural, en la inteligencia de que los bienes objeto de la
expropiacion, sélo podran ser ocupados de manera definitiva, mediante el pago que efectue al ejido afectado
0 a quien acredite tener derecho a éste por los terrenos de uso comun, o depdsito que hara de preferencia en
el Fideicomiso Fondo Nacional de Fomento Ejidal o, en su defecto, establecera garantia suficiente.
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El Fideicomiso mencionado cuidara el exacto cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 97 de la Ley
Agraria y, en caso de que la superficie expropiada sea destinada a un fin distinto, o si transcurrido un plazo de
cinco afios no se ha cumplido con la causa de utilidad publica, ejercitara las acciones necesarias para
reclamar la reversion parcial o total, seguin corresponda, de los bienes expropiados. Obtenida la reversion, el
Fideicomiso Fondo Nacional de Fomento Ejidal ejercitara las acciones legales necesarias para que opere la
incorporacion de dichos bienes a su patrimonio.

TERCERO.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano en cumplimiento de lo dispuesto por
los articulos 94, ultimo parrafo, de la Ley Agraria y 85 de su Reglamento en Materia de Ordenamiento de la
Propiedad Rural, una vez publicado el presente Decreto en el Diario Oficial de la Federacion, soélo procedera a
su ejecucion cuando la Comisién para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra haya acreditado el pago o
deposito de la indemnizacion sefialada en el resolutivo que antecede; la inobservancia de esta disposicion
sera motivo de sujecion a lo establecido en el Titulo Segundo de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos.

CUARTO.- La Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra llevara a cabo la regularizacion
de la tenencia de la tierra de conformidad con las disposiciones que establecen la Ley General de
Asentamientos Humanos, la legislacion local en materia de desarrollo urbano, los avallos que practique el
Instituto de Administracion y Avaltos de Bienes Nacionales, y los lineamientos que, en su caso, sefiale la
Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano.

QUINTO.- Publiquese en el Diario Oficial de la Federacion e inscribase el presente Decreto por el que se
expropian terrenos del ejido “SAN BERNABE TEMOXTITLA”, Municipio de Ocoyucan, Estado de Puebla, en el
Registro Agrario Nacional, en el Registro Publico de la Propiedad Federal y en el Registro Publico de la
Propiedad estatal o municipal correspondiente; notifiquese y ejecutese.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a cuatro de febrero de dos mil
dieciséis.- Enrique Pefia Nieto.- Rubrica.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, Maria del
Rosario Robles Berlanga.- Rubrica.

DECRETO por el que se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 91-86-40 hectareas de temporal
de uso comun, del ejido San Salvador Chachapa, Municipio de Amozoc, Pue.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia
de la Republica.

ENRIQUE PENA NIETO, PRESIDENTE DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, en ejercicio de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion I, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, con fundamento en los articulos 27, parrafo segundo, de la propia Constitucion; 13 y 41 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal, y 93, fraccion V, y 94 de la Ley Agraria, en relacién con el
articulo 50., fracciones IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos, y

RESULTANDO

PRIMERO.- Que el crecimiento desordenado de las poblaciones ubicadas en el Municipio de Amozoc,
Estado de Puebla, ha provocado que sobre los terrenos del ejido denominado “SAN SALVADOR
CHACHAPA”, se hayan establecido asentamientos humanos irregulares, lo que ha dado lugar a inseguridad
juridica en la tenencia de la tierra para los ejidatarios y los poseedores de las construcciones asentadas en
dichos predios ejidales, ademas de dificultar el acceso a los servicios publicos basicos para una subsistencia
digna.

SEGUNDO.- Que para resolver la situacién a que se refiere el resultando que antecede, mediante oficio
namero 1.0/262/2013 de 7 de octubre de 2013, la Comisidon para la Regularizaciéon de la Tenencia de la Tierra
solicité a la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, la expropiacion de 91-24-20 hectareas, de
terrenos pertenecientes del ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado
de Puebla, para destinarlos a su regularizacion vy titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los
solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién
de las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona,
conforme a lo establecido en el articulo 93, fraccion V, y 94 de la Ley Agraria, y se comprometié a pagar la
indemnizacion correspondiente en términos de Ley.
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TERCERO.- Que el expediente fue registrado con el niumero 13651/CORETT. El nucleo agrario fue
notificado de la instauraciéon del procedimiento expropiatorio a través de los integrantes del Comisariado
Ejidal, mediante cédula de notificacion de 12 de enero de 2015, recibida el mismo dia, sin que haya
manifestado inconformidad al respecto.

Iniciado el procedimiento relativo a los trabajos técnicos e informativos, se comprob6é que existe una
superficie real por expropiar de 91-86-40 hectareas, de terrenos de temporal de uso comun.

CUARTO.- Que terminados los trabajos técnicos e informativos mencionados en el resultando anterior y
analizadas las constancias existentes en el expediente de que se trata, se verific6 que por Resolucién
Presidencial de 31 de enero de 1918, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de febrero del
mismo afno y ejecutada el 6 de febrero de 1924, se concedid por concepto de dotacion de tierras para
constituir el ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Distrito de Tecali,
Estado de Puebla, una superficie de 800-00-00 hectareas, para beneficiar al poblado gestor; por Resolucion
Presidencial de 26 de junio de 1931, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de agosto del mismo
afo y ejecutada el 14 del mismo mes y afio, se concedid por concepto de ampliacion de ejido al nucleo agrario
denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, ex-Distrito de Tecali, Estado de Puebla,
una superficie de 652-00-00 hectareas, para beneficiar a 163 campesinos capacitados en materia agraria; por
Decreto del Ejecutivo Federal de 8 de noviembre de 1978, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 22
del mismo mes y afio, se expropid al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA’, Municipio de
Amozoc, Estado de Puebla, una superficie de 2-21-32 hectéareas, a favor de Petréleos Mexicanos, para
destinarse al alojamiento y derecho de via del Loop del gasoducto de 24” de diametro Ciudad Pemex-México,
dentro de los kildmetros 651 mas 300.00 al K-654 mas 122.00 de su trazo; por Decreto del Ejecutivo Federal
de 19 de marzo de 1979, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 23 de abril del mismo afio, se
expropio al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado de Puebla, una
superficie de 2-60-40 hectéreas, a favor de Petréleos Mexicanos, para destinarse al alojamiento del gasoducto
Ciudad Pemex-México, entre los Kms. 651 mas 300.00 al 654 mas 122.00 de su trazo; por Decreto del
Ejecutivo Federal de 24 de diciembre del 1979, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de febrero
de 1980, se expropiod al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado de
Puebla, una superficie de 1-44-40 hectarea, a favor de la Comision Federal de Electricidad, para destinarse a
la instalacion de una subestacidon de energia eléctrica denominada “ORIENTE”; por Decreto del Ejecutivo
Federal de 24 de noviembre de 1987, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de diciembre del
mismo afio, se expropio al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado
de Puebla, una superficie de 33-74-00.65 hectareas, a favor de la Comisién para la Regularizaciéon de la
Tenencia de la Tierra, para destinarse a su regularizacién mediante la venta a los avecindados de los solares
que ocupan y para que se construyan viviendas populares de interés social en los lotes que resulten vacantes;
por Decreto del Ejecutivo Federal de 22 de junio de 1994, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27
del mismo mes y afio, se expropid al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA’, Municipio de
Amozoc, Estado de Puebla, una superficie de 0-47-98.43 hectarea, a favor del H. Ayuntamiento Constitucional
de Amozoc, para destinarse a la construccion del edificio de la escuela primaria federal Esfuerzo y Progreso;
por Decreto del Ejecutivo Federal de 1 de septiembre de 1994, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 28 del mismo mes y afio, se expropio al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de
Amozoc, Estado de Puebla, una superficie de 161-23-64 hectareas, a favor de la Comisién para la
Regularizacién de la Tenencia de la Tierra, para destinarse a su regularizacion mediante la venta a los
avecindados de los solares que ocupan y para que se construyan viviendas populares de interés social en los
lotes que resulten vacantes; por Decreto del Ejecutivo Federal de 3 de febrero de 1997, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 6 del mismo mes y afio, se expropié al ejido denominado “SAN SALVADOR
CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado de Puebla, una superficie de 21-55-09.52 hectareas, a favor del
Gobierno del Estado de Puebla, para destinarse a la construcciéon de un anillo periférico y de sus vias radiales;
y por Decreto del Ejecutivo Federal de 12 de julio de 2006, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
17 del mismo mes y afo, se expropié al ejido denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de
Amozoc, Estado de Puebla, una superficie de 129-22-27 hectareas, a favor de la Comisién para la
Regularizacién de la Tenencia de la Tierra, para destinarse a su regularizacion y titulacion legal mediante
la venta a los avecindados de los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le
soliciten un lote o para que se construyan viviendas de interés social, asi como la donacién de las areas
necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos municipales en la zona.
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QUINTO.- Que por acuerdo de Asamblea de Ejidatarios de 6 de septiembre de 2003, el nucleo agrario
denominado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado de Puebla, manifesté su
anuencia con la presente expropiacion, a favor de la Comisién para la Regularizacién de la Tenencia de
la Tierra.

SEXTO.- Que el Instituto de Administracion y Avallos de Bienes Nacionales determiné el monto de la
indemnizacion mediante avalio con numero genérico RG-09897-ZNC y secuencial 03-15-834 de 24 de junio
de 2015, con vigencia de un afio contado a partir de la fecha de su emision, en el cual se consideré para fijar
el monto de la indemnizacion la cantidad que se cobrara por la regularizacion como lo prescribe el articulo 94
de la Ley Agraria, y le asignd como valor unitario el de $47,567.57 (CUARENTA Y SIETE MIL, QUINIENTOS
SESENTA'Y SIETE PESOS 57/100 M.N.) por hectarea, por lo que el monto de la indemnizacién a cubrir por la
superficie de 91-86-40 hectareas, de terrenos de temporal a expropiar es de $4'369,747.25 (CUATRO
MILLONES, TRESCIENTOS SESENTA Y NUEVE MIL, SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS
25/100 M.N.).

SEPTIMO.- Que existe en las constancias la opinion de la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y
Urbano, de 23 de octubre de 2014, emitida por la Direccion General de Ordenamiento Territorial y de Atencion
a Zonas de Riesgo, en la cual se considerd procedente la expropiacién; opinién que el 03 de agosto de 2015
fue ratificada y unicamente rectificada en lo que respecta a la superficie a expropiar, la cual se localiza fisica y
geograficamente en el Municipio de Puebla, Estado de Puebla; asi como el dictamen de 24 de junio de 2015,
emitido a través de la Direccion General de la Propiedad Rural de dicha Secretaria, relativo a la legal
integracion del expediente sobre la solicitud de expropiacion, y

CONSIDERANDO

PRIMERO.- Que aun cuando las Resoluciones Presidenciales de dotacion de tierras y ampliacién de
ejidos, asi como los ocho Decretos expropiatorios de los que ha sido objeto el ejido lo ubican en el Municipio
de Amozoc, de los trabajos técnicos e informativos realizados, se determiné que la superficie a expropiar se
localiza fisicamente en el Municipio de Puebla, lo cual es corroborado mediante oficio numero
S.D.U.O0.P/D.D.U./S.P./J.0.T./5225/13 de 4 de noviembre de 2013, signado por el Director de Desarrollo
Urbano del Gobierno Municipal de Puebla, por lo que el presente tramite expropiatorio debera culminar
sefialando que el ejido en comento pertenece al Municipio de Amozoc y que la superficie a expropiar se
localiza fisica y geograficamente en el Municipio de Puebla.

SEGUNDO.- Que en el presente caso se cumplié con el procedimiento establecido en el articulo 94 de la
Ley Agraria, y se otorgd la garantia de audiencia previa al ejido “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de
Amozoc, Estado de Puebla, como consta en la notificacion que fue formulada a través del Comisariado
Ejidal, sin que en el caso haya manifestado inconformidad con el procedimiento expropiatorio materia del
presente Decreto.

TERCERO.- Que la superficie objeto de la expropiacion permitira a los ejidatarios y posesionarios que
conforman el asentamiento humano irregular del centro de poblacién agrario “SAN SALVADOR CHACHAPA”,
Municipio de Amozoc, Estado de Puebla, adquirir la propiedad de las tierras que poseen y, en consecuencia,
contar con las condiciones juridicas que posibiliten incorporar dichas superficies al desarrollo urbano y asi
poder tener acceso a los servicios publicos.

CUARTO.- Que de las constancias existentes en el expediente integrado con motivo de la solicitud de
expropiacion que obra en la Direccién General de la Propiedad Rural de la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, resulta que se cumple con las causas de utlidad publica, consistentes en la
regularizacion de la tenencia de la tierra urbana, en el poblado “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de
Amozoc, localizados fisicamente en el Municipio de Puebla, Estado de Puebla, asi como la ejecucion de obras
de infraestructura, equipamiento y servicios urbanos, por lo que es procedente que se decrete la expropiacion
solicitada, por apegarse a lo que establecen los articulos 27, parrafo segundo, de la Constituciéon Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; 93, fraccion V, y 94 de la Ley Agraria y demas disposiciones aplicables del
Titulo Tercero del Reglamento de la Ley Agraria en Materia de Ordenamiento de la Propiedad Rural, en
relacion con el articulo 50., fracciones IV y VI, de la Ley General de Asentamientos Humanos.

Esta expropiacion que comprende la superficie de 91-86-40 hectareas, de terrenos de temporal de uso
comun, pertenecientes al ejido “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, localizados fisicamente
en el Municipio de Puebla, Estado de Puebla, serd a favor de la Comision para la Regularizacion de la
Tenencia de la Tierra, la cual los destinara a su regularizacién vy titulacion legal mediante la venta a los
avecindados de los solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote,



82  (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 5 de febrero de 2016

asi como la donacién de las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y
municipales en la zona, debiéndose cubrir por la citada comision la cantidad de $4'369,747.25 (CUATRO
MILLONES, TRESCIENTOS SESENTA Y NUEVE MIL, SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS
25/100 M.N.) por concepto de indemnizacion, sustentada en avalio con numero genérico RG-09897-ZNC y
secuencial 03-15-834 de 24 de junio de 2015, emitido por el Instituto de Administracion y Avaltos de Bienes
Nacionales, la cual se pagara a favor del ejido de referencia o a quien acredite tener derecho a ésta en
términos del resultando sexto del presente Decreto.

Por lo expuesto y con fundamento en los articulos constitucionales y legales antes citados, he tenido a
bien expedir el siguiente

DECRETO

PRIMERO.- Se expropia por causa de utilidad publica una superficie de 91-86-40 hectareas, (NOVENTA'Y
UNA HECTAREAS, OCHENTA Y SEIS AREAS, CUARENTA CENTIAREAS) de terrenos de temporal de uso
comun, del ejido “SAN SALVADOR CHACHAPA’, Municipio de Amozoc, localizados fisicamente en el
Municipio de Puebla, Estado de Puebla, a favor de la Comisién para la Regularizaciéon de la Tenencia de la
Tierra, la cual los destinara a su regularizacion vy titulacion legal mediante la venta a los avecindados de los
solares que ocupan, la venta de los lotes vacantes a los terceros que le soliciten un lote, asi como la donacién
de las areas necesarias para equipamiento, infraestructura y servicios urbanos y municipales en la zona.

La superficie que se expropia es la sefialada en el plano aprobado por la Secretaria de Desarrollo Agrario,
Territorial y Urbano, mismo que se encuentra a disposicion de los interesados en la Direccion General de la
Propiedad Rural.

SEGUNDO.- Queda a cargo de la Comisién para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra pagar por
concepto de indemnizacion por la superficie que se expropia la cantidad de $4°'369,747.25 (CUATRO
MILLONES, TRESCIENTOS SESENTA Y NUEVE MIL, SETECIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS 25/100
M.N.), suma que pagara en términos de los articulos 94 y 96 de la Ley Agraria, y 77 del Reglamento de la Ley
Agraria en Materia de Ordenamiento de la Propiedad Rural, en la inteligencia de que los bienes objeto de la
expropiacion, solo podran ser ocupados de manera definitiva, mediante el pago que efectie al ejido afectado,
o depdsito que hara de preferencia en el Fideicomiso Fondo Nacional de Fomento Ejidal o, en su defecto,
establecera garantia suficiente.

El Fideicomiso mencionado cuidara el exacto cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 97 de la Ley
Agraria y, en caso de que la superficie expropiada sea destinada a un fin distinto, o si transcurrido un plazo de
cinco afios no se ha cumplido con la causa de utilidad publica, ejercitara las acciones necesarias para
reclamar la reversién parcial o total, segun corresponda, de los bienes expropiados. Obtenida la reversion, el
Fideicomiso Fondo Nacional de Fomento Ejidal ejercitard las acciones legales necesarias para que opere
la incorporacién de dichos bienes a su patrimonio.

TERCERO.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano en cumplimiento de lo dispuesto por
los articulos 94, ultimo parrafo, de la Ley Agraria y 85 de su Reglamento en Materia de Ordenamiento de la
Propiedad Rural, una vez publicado el presente Decreto en el Diario Oficial de la Federacion, sélo procedera
a su ejecucion cuando la Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra haya acreditado el pago
o depdsito de la indemnizacion senalada en el resolutivo que antecede; la inobservancia de esta disposicion
sera motivo de sujecién a lo establecido en el Titulo Segundo de la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos.

CUARTO.- La Comision para la Regularizacion de la Tenencia de la Tierra llevara a cabo la regularizacion
de la tenencia de la tierra de conformidad con las disposiciones que establecen la Ley General de
Asentamientos Humanos, la legislacion local en materia de desarrollo urbano, los avallos que practique el
Instituto de Administracién y Avalios de Bienes Nacionales, y los lineamientos que, en su caso, sefiale
la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano.

QUINTO.- Publiquese en el Diario Oficial de la Federacion e inscribase el presente Decreto por el que se
expropian terrenos del ejido “SAN SALVADOR CHACHAPA”, Municipio de Amozoc, Estado de Puebla, en el
en el Registro Agrario Nacional, en el Registro Publico de la Propiedad Federal y en el Registro Publico de
la Propiedad estatal o municipal correspondiente; notifiquese y ejecutese.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a cuatro de febrero de dos mil
dieciséis.- Enrique Peia Nieto.- Rubrica.- La Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, Maria del
Rosario Robles Berlanga.- Rubrica.
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PODER JUDICIAL
CONSEJO DE LA JUDICATURA FEDERAL

ACUERDO General del Pleno del Consejo de la Judicatura Federal por el que se cambia la denominacion de
Distrito Federal por Ciudad de México en todo su cuerpo normativo.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de la Judicatura
Federal.- Secretaria Ejecutiva del Pleno.

ACUERDO GENERAL DEL PLENO DEL CONSEJO DE LA JUDICATURA FEDERAL POR EL QUE SE CAMBIA LA

DENOMINACION DE DISTRITO FEDERAL POR CIUDAD DE MEXICO EN TODO SU CUERPO NORMATIVO
CONSIDERANDO

PRIMERO. La administracion, vigilancia, disciplina y carrera judicial del Poder Judicial de la Federacion,
con excepcién de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion y el Tribunal Electoral, corresponde al Consejo
de la Judicatura Federal, con fundamento en los articulos 94, segundo parrafo, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos y 68 de la Ley Organica del Poder Judicial de la Federacién;

SEGUNDO. De conformidad con el articulo 100, primer parrafo, de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, el Consejo de la Judicatura Federal es un 6rgano del Poder Judicial de la Federacion con
independencia técnica, de gestion y para emitir sus resoluciones;

TERCERO. Es facultad del Consejo de la Judicatura Federal expedir acuerdos generales para el
adecuado ejercicio de sus funciones, de conformidad con lo previsto en los articulos 100 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos y 81, fraccion Il, de la Ley Organica del Poder Judicial
de la Federacion;

CUARTO. De conformidad con el articulo 81, fraccion XVIII, de la Ley Organica del Poder Judicial de la
Federacion, corresponde al Consejo de la Judicatura Federal establecer la normatividad y los criterios para
modernizar los sistemas y procedimientos administrativos internos;

QUINTO. Con fecha 29 de enero del afio en curso se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el
Decreto por el que se declaran reformadas y derogadas diversas disposiciones de la Constituciéon Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, en materia de la reforma politica de la Ciudad de México.

SEXTO. Con la publicacién de ese Decreto el Distrito Federal pasa a denominarse Ciudad de México y se
eleva a rango de entidad federativa que goza de autonomia en todo lo concerniente a su régimen interior y a
su organizacion politica y administrativa, con todos los derechos y obligaciones que a ello conlleva, por lo que
en su articulo Transitorio Décimo Cuarto establece que a partir de la entrada en vigor del mismo todas las
referencias que en la Constitucion y demas ordenamientos juridicos se hagan del Distrito Federal deberan
entenderse hechas a la Ciudad de México.

SEPTIMO. En consecuencia y tomando en consideracién que en nuestro marco normativo interno en los
distintos Acuerdos Generales que regulan las distintas materias del Consejo de la Judicatura Federal y de los
6rganos jurisdiccionales se hace mencion al Distrito Federal, resulta conveniente hacer la referencia a la
Ciudad de México, para armonizar nuestra normativa interna con la reforma constitucional.

Por lo anterior, se expide el siguiente

ACUERDO

ARTICULO UNICO. En todos los Acuerdos Generales y normativa expedidos por el Pleno del Consejo de
la Judicatura Federal en los que se haga referencia al Distrito Federal se debera entender como hecha a la
Ciudad de México.

Por lo anterior, los nombres de los 6rganos jurisdiccionales con residencia en la Ciudad de México
deberan sustituir el nombre Distrito Federal por la denominacién Ciudad de México.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO. Se instruye a todos los érganos y areas del Consejo de la Judicatura Federal para que a partir
de la entrada en vigor del presente Acuerdo General se haga referencia a la Ciudad de México.

Asimismo, se les instruye para que la papeleria impresa se siga utilizando hasta su agotamiento y, por lo
que respecta a los sellos oficiales, hasta que se efectle su sustitucion.

TERCERO. Publiquese el Acuerdo en el Diario Oficial de la Federacion y para su mayor difusion en el
Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta; asi como en el portal de Internet del Consejo de la
Judicatura Federal.

CUARTO. Se derogan todas las disposiciones que se opongan al presente Acuerdo.

EL LICENCIADO GONZALO MOCTEZUMA BARRAGAN, SECRETARIO EJECUTIVO DEL PLENO DEL CONSEJO
DE LA JUDICATURA FEDERAL, CERTIFICA: Que este Acuerdo General del Pleno del Consejo de la Judicatura
Federal por el que se Cambia la Denominacion de Distrito Federal por Ciudad de México en todo su Cuerpo
Normativo, fue aprobado por el Pleno del propio Consejo, en sesion ordinaria de tres de febrero de dos mil
dieciséis, por unanimidad de votos de los sefiores Consejeros: Presidente Ministro Luis Maria Aguilar Morales,
Felipe Borrego Estrada, Rosa Elena Gonzalez Tirado, Martha Maria del Carmen Hernandez Alvarez, Alfonso
Pérez Daza, Manuel Ernesto Saloma Vera y J. Guadalupe Tafoya Hernandez.- Ciudad de México, a tres de
febrero de dos mil dieciséis.- Conste.- Rubrica.
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BANCO DE MEXICO

TIPO de cambio para solventar obligaciones denominadas en moneda extranjera pagaderas en la
Republica Mexicana.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.

TIPO DE CAMBIO PARA SOLVENTAR OBLIGACIONES DENOMINADAS EN MONEDA

EXTRANJERA PAGADERAS EN LA REPUBLICA MEXICANA

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o. de la Ley Monetaria de los Estados Unidos
Mexicanos; 35 de la Ley del Banco de México, asi como 8o. y 10 del Reglamento Interior del Banco
de México, y segun lo previsto en el Capitulo V del Titulo Tercero de su Circular 3/2012, informa que el
tipo de cambio obtenido el dia de hoy fue de $18.1891 M.N. (dieciocho pesos con un mil ochocientos noventa

y un diezmilésimos moneda nacional) por un ddlar de los EE.UU.A.

La equivalencia del peso mexicano con otras monedas extranjeras se calculara atendiendo a la cotizacién
que rija para estas ultimas contra el ddlar de los EE.UU.A., en los mercados internacionales el dia en que se
haga el pago. Estas cotizaciones seran dadas a conocer, a solicitud de los interesados, por las instituciones

de crédito del pais.
Atentamente,

Ciudad de México, a 4 de febrero de 2016.- BANCO DE MEXICO: La Gerente de Disposiciones al Sistema
Financiero, Fabiola Andrea Tinoco Hernandez.- Rubrica.- El Director de Operaciones Nacionales, Alfredo

Sordo Janeiro.- Rubrica.

TASAS de interés interbancarias de equilibrio.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.

TASAS DE INTERES INTERBANCARIAS DE EQUILIBRIO

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o. y 10 del Reglamento Interior del Banco de
México y de conformidad con el procedimiento establecido en el Capitulo IV del Titulo Tercero de su
Circular 3/2012, informa que las Tasas de Interés Interbancarias de Equilibrio en moneda nacional (TIIE)

a plazos de 28 y 91 dias obtenidas el dia de hoy, fueron de 3.5600 y 3.5925 por ciento, respectivamente.

Las citadas Tasas de Interés se calcularon con base en las cotizaciones presentadas por las siguientes
instituciones de banca mdltiple: BBVA Bancomer, S.A., Banco Santander S.A., HSBC Meéxico S.A.,

Banco Nacional de México S.A., Banco Interacciones S.A., Banco Invex S.A. y Banco Azteca S.A.

Ciudad de México, a 4 de febrero de 2016.- BANCO DE MEXICO: La Gerente de Disposiciones al Sistema
Financiero, Fabiola Andrea Tinoco Hernandez.- Rubrica.- El Director de Operaciones Nacionales, Alfredo

Sordo Janeiro.- Rubrica.
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EQUIVALENCIA de las monedas de diversos paises con el dolar de los Estados Unidos de América,
correspondiente al mes de enero de 2016.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.

Equivalencia de las monedas de diversos paises con el délar de los Estados Unidos de América,
correspondiente al mes de enero de 2016.

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o. y 10 del Reglamento Interior del Banco de
México, asi como Unico del Acuerdo de Adscripcion de las Unidades Administrativas del Banco de México y
de conformidad con lo sefalado en el articulo 20 del Cddigo Fiscal de la Federacion, da a conocer para
efectos fiscales la cotizacion de las monedas de diversos paises contra el délar de los EE.UU.A., observada
en los mercados internacionales.

Las monedas de los paises que se listan corresponden: i) a los principales socios comerciales de México,
tanto en exportaciones como en importaciones, segln datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI)", ii) a las divisas mas operadas en el mercado de cambios a nivel mundial, de conformidad con la
encuesta oficial publicada por el Banco de Pagos Internacionales (BIS)2 y iii) a las divisas solicitadas a este
Instituto Central para su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Pais (1) Moneda Equivalencia de la

moneda extranjera

en ddlares de los

E.E.U.U.A.
Arabia Saudita Riyal 0.26660
Argelia Dinar 0.00930
Argentina Peso 0.07180
Australia Délar 0.70750
Bahamas Délar 1.00000
Barbados Délar 0.50000
Belice Délar 0.50130
Bermuda Délar 1.00000
Bolivia Boliviano 0.14490
Brasil Real 0.24930
Canada Délar 0.71060
Chile Peso 0.00140
China Yuan Continental 0.15205
China* Yuan Extracontinental 0.15160
Colombia Peso (2) 0.30441
Corea del Sur Won (2) 0.83394
Costa Rica Colén 0.00186
Cuba Peso 1.00000
Dinamarca Corona 0.14510
Ecuador Délar 1.00000
Eqgipto Libra 0.12770
El Salvador Colén 0.11430
Emiratos Arabes Unidos Dirham 0.27230
Estados Unidos de América Délar 1.00000
Federacion Rusa Rublo 0.01323
Fidji Délar 0.46650
Filipinas Peso 0.02100
Gran Bretafia Libra Esterlina 1.41940
Guatemala Quetzal 0.13020
Guyana Dolar 0.00483
Honduras Lempira 0.04450

1’
Conforme a los datos publicados por el INEGI se considerd el promedio de las importaciones y exportaciones de México de los ultimos

cinco afos.

De acuerdo al volumen operado durante abril de 2013 fecha correspondiente a la encuesta oficial publicada por el Banco de Pagos

Internacionales (BIS).
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Pais (1) Moneda Equivalencia de la
moneda extranjera
en délares de los

E.E.U.U.A.
Hong Kong Délar 0.12847
Hungria Florin 0.00348
India Rupia 0.01473
Indonesia Rupia (2) 0.07302
Irak Dinar 0.00084
Israel Shekel 0.25245
Jamaica Dolar 0.00830
Japon Yen 0.00826
Kenia Chelin 0.00980
Kuwait Dinar 3.28600
Malasia Ringgit 0.24110
Marruecos Dirham 0.10090
Nicaragua Cérdoba 0.03570
Nigeria Naira 0.00502
Noruega Corona 0.11490
Nueva Zelanda Délar 0.64720
Panama Balboa 1.00000
Paraguay Guarani (2) 0.16860
Peru Nuevo Sol 0.28806
Polonia Zloty 0.24500
Puerto Rico Délar 1.00000
Rep. Checa Corona 0.04007
Rep. De Sudafrica Rand 0.06280
Rep. Dominicana Peso 0.02190
Rumania Leu 0.23840
Singapur Délar 0.70210
Suecia Corona 0.11659
Suiza Franco 0.97660
Tailandia Baht 0.02803
Taiwan Nuevo Délar 0.02992
Trinidad y Tobago Dolar 0.15520
Turquia Lira 0.33797
Ucrania Hryvnia 0.03900
Unién Monetaria Europea Euro (3) 1.08250
Uruguay Peso 0.03220
Venezuela Bolivar Fuerte 0.15890
Vietnam Dong (2) 0.04498

1)  El nombre con el que se mencionan los paises no necesariamente coincide con su nombre oficial y
se listan sin perjuicio del reconocimiento que en su caso se les otorgue como pais independiente.

2) Eltipo de cambio esta expresado en ddélares por mil unidades domésticas.

3) Los paises que utilizan el Euro como moneda son: Alemania, Austria, Bélgica, Chipre, Eslovaquia,
Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Portugal y Paises Bajos.

4) A partir del 2008 el Bolivar fue sustituido por el Bolivar Fuerte. Para cotizaciones anteriores al 2008 el
tipo de cambio esta expresado en dolares por mil unidades domésticas.

* Corresponde al tipo de cambio cuya cotizacion es realizada fuera de China continental

México, D.F., 29 de enero de 2016.- BANCO DE MEXICO: El Director de Disposiciones de Banca Central,
Mario Ladislao Tamez Lépez Negrete.- Rubrica.- EI Gerente de Operaciones Internacionales, Joaquin
Tapia Macias.- Rubrica.
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COMISION FEDERAL DE COMPETENCIA ECONOMICA

ACUERDO por el que la Comision Federal de Competencia Economica modifica las Disposiciones Regulatorias de
la Ley Federal de Competencia Econémica.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Comision Federal de
Competencia Econémica.- Pleno.
ACUERDO CFCE-022-2016.- DRLFCE-01/2016

México, Distrito Federal, a veintiuno de enero de dos mil dieciséis. El Pleno de la Comision Federal de
Competencia Econdmica (en adelante, Comision), en sesién ordinaria celebrada el mismo dia, manifiesta su
conformidad para la emision del presente acuerdo en atencién a los siguientes:

Considerandos

1. El articulo 28 constitucional, parrafo vigésimo, fraccion IV, faculta a la Comision Federal de
Competencia Econdomica (en lo sucesivo, Cofece) para emitir disposiciones administrativas
de caracter general exclusivamente para el cumplimiento de su funcién regulatoria en el sector de su
competencia;

2.  El articulo 12, fraccidon XVII, segundo parrafo, de la Ley Federal de Competencia Econdémica (en lo
sucesivo, la Ley), misma que fue publicada el veintitrés de mayo de dos mil catorce en el Diario
Oficial de la Federacion (en adelante, DOF) y entr6 en vigor el siete de julio de dos mil catorce,
sefiala que es atribucion de la Cofece emitir Disposiciones Regulatorias exclusivamente para el
cumplimiento de sus atribuciones, mismas que deben publicarse en el DOF;

3. El articulo 12, fraccion XXII, de la Ley establece la facultad de la Cofece para “Publicar las
Disposiciones Regulatorias que sean necesarias para el cumplimiento de sus atribuciones [...]";

4. El articulo 5, fraccién XIIl, del Estatuto Organico de la Comision Federal de Competencia Econdmica,
sefiala que el Pleno tiene la facultad de emitir las disposiciones regulatorias necesarias para el eficaz
cumplimiento de sus atribuciones;

5. El dia diecinueve de diciembre de dos mil quince inicié el procedimiento de consulta publica que
sefiala el articulo 191 de las Disposiciones Regulatorias de la Ley Federal de Competencia
Econdémica, publicadas en el DOF el diez de noviembre de dos mil catorce, mismo que concluyd el
siete de enero de dos mil dieciséis; y

6. Con el fin de cumplir eficazmente con el objeto de la Cofece y garantizar la libre competencia y
concurrencia, asi como prevenir, investigar y combatir los monopolios, las practicas monopdlicas, las
concentraciones ilicitas y demas restricciones al funcionamiento eficiente de los mercados,
corresponde a la Cofece emitir disposiciones que regulen los procedimientos seguidos ante este
6rgano constitucional autbnomo y desarrollar las disposiciones de la Ley.

En virtud de lo anterior,
SE ACUERDA

UNICO.- Se MODIFICAN los articulos 25; 47, quinto parrafo; 117; 118, primer parrafo; y 133; se
ADICIONAN la fraccion V y el ultimo parrafo del articulo 163; y se DEROGA la fraccién V del articulo 164
de las Disposiciones Regulatorias de la Ley Federal de Competencia Econémica, para quedar como sigue:

Articulo 25. Al presentar el escrito de notificacion de concentracion a que se refiere el articulo 89 de la
Ley, los Agentes Econémicos deben adjuntar el comprobante del pago de derechos respectivo. En caso
contrario, el escrito correspondiente no sera recibido en oficialia de partes de la Comision.



88  (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 5 de febrero de 2016

Articulo 47. (...)

En el caso del procedimiento establecido en el articulo 98 de la Ley y cuando la Comisién acuerde con la
convocante las fechas en que los interesados deberan presentar sus solicitudes de opinion, el plazo para
publicar la opinion o autorizacion comenzara a partir del dia siguiente a que se presenten las posturas
economicas ante la autoridad convocante. En caso de que la Comisién resuelva que no emitird opiniéon sobre
los agentes econémicos interesados en participar en el procedimiento respectivo, el plazo para publicar la
resolucion a que se refiere la fraccion Il del articulo 99 de la Ley, comenzara a contar a partir del dia siguiente
a aquél en que la convocante publique o ponga a disposicién de los interesados la convocatoria
correspondiente.

Articulo 117. La recusacion, el otorgamiento de medidas cautelares y la reposiciéon de autos, asi como
cualquier cuestion procesal accesoria al procedimiento principal que no tenga prevista una tramitacion
especial en la Ley, se desahogaran conforme al procedimiento incidental previsto en los siguientes articulos.

Articulo 118. Los incidentes pueden iniciar de oficio o a peticion de quien demuestre tener interés juridico.

Articulo 133. Para comprobar el cumplimiento de la obligacién de notificar una concentraciéon cuando
legalmente debid hacerse, la Comision se sujetara a las reglas siguientes:

I. Cuando el Secretario Técnico tenga conocimiento de elementos objetivos sobre la existencia de una
probable omision a la obligacion de notificar una concentracion cuando legalmente debié hacerse, seguira un
procedimiento en los términos y plazos sefialados en los articulos 118 y 119 de estas Disposiciones
Regulatorias; o

Il. En el caso de que la Comisién tenga conocimiento de cualquier indicio de incumplimiento a la obligacién
de notificar una concentracion, el Secretario Técnico emitira un acuerdo que ordene formar el expediente
respectivo, el cual debera sefialar cual es el indicio de incumplimiento a la obligacién de notificar una
concentracion.

Formado el expediente, el Secretario Técnico puede dictar las medidas que sean necesarias para
allegarse de documentos o informaciéon que considere relevantes, entre otras cosas, requerir informacion y
documentos que estime necesarios para determinar si existe o no el cumplimiento a la obligacién de notificar
una concentracion a quien pudiera tener conocimiento de hechos o actos relacionados con la operacién de
que se trate. Los sujetos requeridos tendran la obligacion de presentar la informacién solicitada en un plazo
de diez dias, mismos que pueden prorrogarse por una sola ocasién por un periodo adicional de diez dias.

El Secretario Técnico contara con un plazo de ciento veinte dias contados a partir de la emision del
acuerdo que ordena formar el expediente para realizar las diligencias sefialadas en el parrafo anterior, mismo
que podra prorrogarse por una sola ocasién por un periodo igual cuando existan causas debidamente
justificadas.

Terminado dicho periodo o antes si lo estima conveniente, el Secretario Técnico emitira un acuerdo que
tenga por terminada la etapa para allegarse de documentos o informacion necesarios para determinar el
cumplimiento a la obligacion de notificar una concentracion.
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Dentro de los veinte dias siguientes a la emision y notificacion del acuerdo de terminacion, el Secretario
Técnico debe emitir un acuerdo en el que:

i) Ordene el archivo definitivo del expediente, cuando no existan elementos objetivos que permitan
suponer la existencia de una probable omision a la obligacién de notificar una concentracion; o

ii) Inicie el procedimiento respectivo en términos de la fraccion | de este articulo.
En cualquier caso, el procedimiento sélo se iniciara de oficio.

Para determinar el importe 0 monto de la operacién que se analice se consideraran el salario minimo
general diario vigente del Distrito Federal del dia anterior a la realizacion de la transaccion vy, tratdndose de
operaciones realizadas en dolares de los Estados Unidos de América, el tipo de cambio para solventar
obligaciones denominadas en moneda extranjera pagaderas en la Republica Mexicana publicado por el Banco
de México que resulte mas bajo durante los cinco dias anteriores a la realizacion de la transaccion.
Tratandose de divisas distintas a los ddlares de los Estados Unidos de América, la Comision puede utilizar
cualquier indicador de tipo de cambio que refleje el valor de la moneda nacional con la moneda extranjera de
que se trate.

Articulo 163. Las notificaciones que efectie la Comision pueden realizarse:
(1alv)

V. A través de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, a los agentes econdmicos que pudieran
verse afectados y que la propia publicacién establezca, mediante extracto de los datos relevantes y de las
medidas correctivas propuestas contenidas en el dictamen preliminar a que se refiere la fraccion Il del articulo
94 de la Ley; asi como a los agentes econémicos que de acuerdo con la publicacion respectiva se establezca,
mediante extracto de los datos relevantes contenidos en el dictamen preliminar a que se refiere la fraccion V
del articulo 96 de la Ley. Adicionalmente, para efecto de que los Agentes Econdmicos que demuestren tener
interés juridico en el asunto, conforme a la presente fraccion y los articulos 94, fraccion IV y 96, fracciéon VI, de
la Ley, puedan manifestar lo que a su derecho convenga y ofrecer pruebas, se publicara una version publica
del dictamen preliminar en el sitio de Internet de la Comision. El extracto publicado en el Diario Oficial de la
Federacion debe contener el vinculo del sitio de Internet de la Comisiéon que permita localizar y acceder
a la version publica referida.

(..)

Las notificaciones realizadas en términos de la fracciéon V pueden realizarse adicionalmente a lo
establecido en las fracciones | y IV del presente articulo, cuando la Comisién lo estime pertinente y sin
perjuicio de la publicacion en los medios de difusion de la Comision.

Articulo 164. (...)
(1alv)
V. (Se deroga)
(VI aXI)
TRANSITORIO

Unico. El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

Publiquese. Asi lo acordd y firma el Pleno de la Comisiéon por unanimidad de votos, en sesion del
veintiuno de enero de dos mil dieciséis, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 18 de la Ley Federal
de Competencia Econdmica y los demas articulos citados en el presente acuerdo; ante la fe del Secretario
Técnico, quien actua con fundamento en los articulos 4, fraccion 1V, 18, 20, fracciones XXVI, XXVIl y LVI del
Estatuto Organico de la Comision Federal de Competencia Econémica.

La Comisionada Presidenta: Alejandra Palacios Prieto.- Rubrica.- Los Comisionados: Jesus Ignacio
Navarro Zermeiio, Martin Moguel Gloria, Benjamin Contreras Astiazaran, Alejandro Illdefonso
Castaneda Sabido, Francisco Javier Nufiez Melgoza, Eduardo Martinez Chombo.- Rdubricas.-
El Secretario Técnico, Sergio Lépez Rodriguez.- Rubrica.
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TRIBUNAL UNITARIO AGRARIO

SENTENCIA pronunciada en el expediente numero 22/93, relativo al procedimiento de reconocimiento
y titulacién de bienes comunales, promovido por el poblado San Juan Jaltepec, Municipio de Santiago Yaveo, Oax.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Tribunal Unitario Agrario.-
Secretaria de Acuerdos.- Dto./22 Tuxtepec, Oax.

Visto para resolver en definitiva el expediente numero 22/93, relativo al Procedimiento de Reconocimiento
y Titulacion de Bienes Comunales, promovido por el poblado denominado San Juan Jaltepec, Municipio de
Santiago Yaveo, de esta Entidad Federativa, y

RESULTANDO

1.- Por escrito de fecha 3 tres de julio de 1967 mil novecientos sesenta y siete, vecinos del poblado que
nos ocupa, denunciaron ante el Presidente de la Republica es deslinde y despojo de sus terrenos comunales
por parte de personas de la cabecera Municipal de Santiago Yaveo, iniciandose de oficio el expediente de
Reconocimiento y Titulacién de Bienes Comunales de este poblado, por acuerdo contenido en el oficio
numero 521493 de fecha 19 diecinueve de septiembre de 1968 mil novecientos sesenta y ocho, suscrito por el
Secretario General de Asuntos Agrarios del entonces departamento de Asuntos Agrarios y Colonizacion,
publicandose en el Periodico Oficial del Gobierno del Estado de Oaxaca, el 3 tres de junio de 1972 mil
novecientos setenta y dos; en el referido escrito de 3 tres de julio de 1967 mil novecientos sesenta y siete, se
anexo copia certificada del testimonio de la Protocolizacion de las diligencias de informacién, ad-perpétuam
promovidas en el afio de 1942 mil novecientos cuarenta y dos, por el Agente Municipal de San Juan Jaltepec,
ante el Juzgado Mixto de Primera Instancia en Choapam, para justificar la posesion de sus terrenos
comunales; posteriormente, por oficio numero 240534 de fecha 5 cinco de octubre de 1982 mil novecientos
ochenta y dos, el Director General de Asuntos Juridicos de la Secretaria de la Reforma Agraria, remitio al
Delegado Agrario en el Estado, fotocopia de los titulos primordiales, asi como el Dictamen Paleografico sobre
los citados titulos, realizado por la Paledgrafa Maria Guadalupe Leyva Ruiz, Dictamen contenido en el escrito
de fecha 25 veinticinco de septiembre de 1982 mil novecientos ochenta y dos, en el que se consideran
auténticos los referidos documentos; siendo electos oportunamente los representantes comunales,
procediéndose a la ejecucion de los trabajos técnicos informativos.

2.- Mediante oficio numero 3683 de fecha 7 siete de mayo de 1982 mil novecientos ochenta y dos, la
Delegacion Agraria en el Estado, comisiond al topégrafo Mario A. Unda Gijén, para realizar los trabajos
técnicos informativos, rindiendo dos informes, uno de fecha 23 veintitrés de junio de 1982 mil novecientos
ochenta y dos, dirigido al representante de la Direccion General de Tenencia de la Tierra, y otro sin fecha
dirigido al Delegado Agrario en el Estado, de ambos informes se concluye que inici6 los trabajos en la linea de
colindancia con Santiago Yaveo, en el punto conocido como Arroyo Piedra Ancha, manifestando que en el
levantamiento topografico se respetaron las posesiones y trabajaderos de los campesinos de Santiago Yaveo;
que en el poblado de Santiago Jalahui, previamente a la realizacion de los trabajos técnicos se realizaron
platicas conciliatorias, conviniendo los representantes de este poblado con los del nucleo gestor en solucionar
sus diferencias de limites, suscribiendo el acta correspondiente, procediéndose a realizar el levantamiento
topografico en la linea divisoria; informa el comisionado que comparecieron ante él un grupo de presuntos
propietarios indicandole que sus derechos se derivan de ventas hechas por el Representante Comunal de
Santiago Jalahui, pero en terrenos enclavados en San Juan Jaltepec; que también comparecieron ante el
comisionado vecinos de la rancheria la Nopalera, manifestandole que pertenecen a San Juan Jaltepec, y no a
Santiago Jalahui, porque sus terrenos estan dentro de los comprendidos en los titulos de dicho poblado;
llegandose al anexo Paso de Aguila, recorriéndose la linea a partir de la mojonera Miel de Abeja hasta llegar a
la denominada Yolan Grande, que es punto trino de colindancia entre este anexo, San Juan Jaltepec, y la
Trinidad Yaveo; que el levantamiento de la linea de colindancia con Santa Maria Puxmetacan se inicié en
presencia de sus Representantes Comunales, pero éstos, al llegar al lugar donde se juntaron los rios de San
Juan Jaltepec, y el Santa Maria Puxmetacan, decidieron suspender los trabajos con el objeto de citar a las
autoridades, negandose a recibir el citatorio éstas autoridades, oponiéndose a cualquier arreglo.

3.- Mediante oficio nimero 2541 de fecha 29 veintinueve de mayo de 1991 mil novecientos noventa y uno,
se comisiond al topdgrafo Aarédn Martinez Diaz, por la Delegacion Agraria en el Estado, para realizar trabajos
técnicos en la comunidad que nos ocupa, rindiendo su informe con fecha 2 dos de septiembre de 1991 mil
novecientos noventa y uno, del que se desprende que inicié los trabajos por la linea de colindancia con el
poblado de Paso de Aguila, avanzando aproximadamente nueve kildmetros, que antes de terminar de levantar
la linea de colindancia con la Trinidad Yaveo, los trabajos fueron suspendidos por campesinos de Santa Maria
Yaveo; que por oficio numero 4041, fechado el 22 veintidés de agosto de 1991 mil novecientos noventa y uno,
se comisiond al ingeniero Fausto Hernandez Acosta, para que en unién del topografo Aarén Martinez Diaz,
realizaran labor conciliatoria entre los campesinos de San Juan Jaltepec, y Santa Maria Yaveo, durante la
realizacion de los trabajos técnicos, rindiendo su informe el 11 once de octubre de 1991 mil novecientos
noventa y uno, del que se desprende que los campesinos de San Juan Jaltepec y Santa Maria Yaveo,
convinieron en permitir la realizacion de los trabajos, comisionandose al topdgrafo Abel Soriano Diaz,
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mediante oficio nimero 5986 de fecha 4 cuatro de diciembre de 1991 mil novecientos noventa y uno, para
ejecutar los trabajos técnicos correspondientes de los terrenos comunales de San Juan Jaltepec, y de los
terrenos reclamados por vecinos de Santa Maria Yaveo, rindiendo su informe con fecha 30 treinta de enero de
1992 mil novecientos noventa y dos, desprendiéndose, que inici6 el levantamiento en el lugar en que se unen
los rios Puxmetacan o la Trinidad y San Juanito, de ahi, siguiendo el curso del rio San Juanito y la linea
sefialada en el plano conjunto de las propiedades particulares del poblado de Santa Maria Yaveo, que fue
proporcionado por el representante de los propietarios, concluyendo esta linea en el lugar denominado Donde
Come Tierra el Venado; aclarando el comisionado que dentro del poligono que encierra los terrenos
reclamados como propiedades por vecinos de Santa Maria Yaveo, observé que se encuentran fraccionados
mediante cerca de alambre; informa también que como la linea de colindancia con el poblado de Santiago
Jalahui, ya habia sido localizada por el topdgrafo Abdias Benitez Coldn, soélo procedié a tomar datos técnicos
a partir del punto trino denominado Rey Condoy, continuando por el cerro Nopalerita , atravesando por el
arroyo Copal y pasando por las mojoneras Rancho de Juan Gonzélez, cerro de la Nopalera, Donde Come
Tierra el Venado, ElI Camino Yolancito, hasta Plan Yolan Grande, punto reconocido por San Juan Jaltepec
como trino entre sus terrenos comunales y los de Santiago Jalahui y la Trinidad Yaveo; posteriormente
procedié al levantamiento de la linea colindante con los terrenos comunales del poblado La Trinidad Yaveo,
inicidndose en la mojonera conocida como Plan Yolan Grande, llegando después al cerro denominado Arroyo
del Alcalde Mayor, que después siguié el cauce del mismo y mas adelante una linea quebrada llegando al rio
de la Trinidad, en un lugar que es punto trino entre los terrenos comunales de la Trinidad Yaveo, San Juan
Ozolotepec, y Santa Maria Yaveo, aclarando el comisionado que no existe ningun problema de linderos con
los terrenos de San Juan Ozolotepec, ya que el rio Puxmetacan o de la Trinidad sirve como lindero natural;
que tampoco existe problemas limitrofes con los terrenos de Santa Maria Puxmetacan, siendo el rio de
referencia el que sirve como lindero natural hasta la mojonera denominada Piedra Ancha, que es punto trino
entre los terrenos que se describen, los de Santa Maria Puxmetacan y Santiago Yaveo; que respecto a la
colindancia con terrenos de Santiago Yaveo, el comisionado aclara que no hizo el levantamiento de esa linea,
ya que esos trabajos fueron realizados por el topégrafo Mario Unda Gijon, limitdndose a tomar datos técnicos
para integrar debidamente su trabajo y dejar cerrado el poligono de los terrenos del nucleo promovente;
concluyendo el comisionado que los trabajos consistieron en dos poligonos , uno el poligono general con
20,134-71-67.15 (VEINTE MIL CIENTO TREINTA Y CUATRO HECTAREAS, SETENTA Y UN AREAS,
SESENTA Y SIETE CENTIAREAS CON QUINCE DECIMETROS CUADRADOS), y el poligono dos que se
refiere a los terrenos reclamados como propiedades por vecinos de Santa Maria Yaveo, con una superficie de
6, 631-97-01.70 (SEIS MIL SEISCIENTAS TREINTA Y UN HECTAREAS, NOVENTA Y SIETE AREAS, UNA
CENTIAREA CON SETENTA DECIMETROS CUADRADOS), quedando una superficie libre de terrenos
comunales de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO
AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA'Y CINCO DECIMETROS CUADRADOS).

4.- Que los trabajos técnicos fueron revisados por el ingeniero Manuel Octavio Altamirano Vazquez, quien
rindié su informe el 13 trece de mayo de 1992 mil novecientos noventa y dos, estableciéndose que los
trabajos de campo consistieron en el levantamiento topografico de dos poligonos, el primero con superficie de
20,134-71-67.15 (VEINTE MIL CIENTO TREINTA Y CUATRO HECTAREAS, SETENTA Y UN AREAS,
SESENTAY SIETE CENTIAREAS CON QUINCE DECIMETROS CUADRADOS), y dentro de ese el segundo,
constituido por terrenos reclamados como propiedades por vecinos de Santa Maria Yaveo, con extensién de
6,631-97-01.70 (SEIS MIL SEISCIENTAS TREINTA 'Y UN HECTAREAS, NOVENTA Y SIETE AREAS, UNA
CENTIAREA CON SETENTA DECIMETROS CUADRADOS), que debe considerarse como zona en conflicto,
superficie que debe restarse al poligono general; resultando una superficie libre de terreno comunal de
13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTAY
CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO DECIMETROS CUADRADOS); como consecuencia de la
diferencia de dos superficies anteriores, que es la que opina el Delegado Agrario en la Entidad y el Director
General de Tenencia de la Tierra, sea reconocida y titulada al poblado de San Juan Jaltepec, Municipio de
Santiago Yaveo, de esta Entidad Federativa; que por escrito fechado el 30 treinta de octubre de 1992 mil
novecientos noventa y dos, el revisor técnico Felipe Lucero Sosa, rindié el informe de revision técnica
complementaria, respecto del estudio comparativo entre el plano informativo de San Juan Jaltepec con las
cartas topograficas del Instituto Nacional de Geografia e Informatica y de los planos de los colindantes,
concluyendo que los trabajos técnicos y el plano informativo resultante son correctos.

5.- Que en el poblado se han realizado diversas diligencias censales, destacandose la mas reciente por
ser la que refleja la realidad actual de la comunidad promovente; por oficio numero 3942, fechado el 2 dos de
agosto de 1990 mil novecientos noventa, la Delegacién Agraria comisioné al promotor Alberto Rasgado
Salinas, para realizar trabajos censales, rindiendo su informe el 17 diecisiete de septiembre de 1990 mil
novecientos noventa, del que se desprende que los trabajos se efectuaron el 10 diez de agosto de 1990 mil
novecientos noventa y cuya revision arrojé un total de 639 comuneros; que oportunamente fueron citados y
emplazados los nucleos de poblacion colindantes; que la comunidad que nos ocupa no tiene conflictos por
limites con poblados circunvecinos, de acuerdo con las actas levantadas al efecto; por lo que cubiertas las
etapas procedimentales y haber reunido los requisitos previstos por la Ley Federal de Reforma Agraria y el
Reglamento para la Tramitacion de los expedientes de Confirmacion y Titulacién de Bienes Comunales, es
procedente dictar la resolucion que en derecho corresponde, de conformidad con los siguientes:
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CONSIDERANDOS

l.- Que este Tribunal es competente para conocer y resolver el presente procedimiento de Reconocimiento
y Titulacion de Bienes Comunales, de conformidad con lo dispuesto por los articulos Tercero Transitorio del
Decreto que reforma el articulo 27 Constitucional; Tercero Transitorio de la Ley Agraria vigente, y Quinto
Transitorio de la Ley Organica de los Tribunales Agrarios.

Il.- Que este procedimiento fue substanciado conforme a lo previsto por los articulos del 356 al 361 de la
Ley Federal de reforma Agraria y del 4 al 16 del Reglamento para la tramitacion de los expedientes de
Confirmacion y Titulacion de Bienes Comunales.

lll.- La personalidad de los representantes del nucleo de poblacion solicitante, es inobjetable en términos
del articulo 358 de la Ley Federal de Reforma Agraria.

IV.- Que los diversos trabajos de campo consistieron en el levantamiento topografico de dos poligonales
cerradas, siendo uno el poligono general, y el poligono dos que consiste en la superficie de terreno reclamada
como propiedades por vecinos de Santa Maria Yaveo, constando el poligono general de una superficie de
20,134-71-67.15 (VEINTE MIL CIENTO TREINTA Y CUATRO HECTAREAS, SETENTA Y UN AREAS,
SESENTA Y SIETE CENTIAREAS CON QUINCE DECIMETROS CUADRADOQS), y el poligono dos, que es la
superficie que se reclama como propiedad consta de 6,631-97-01.70 (SEIS MIL SEISCIENTAS TREINTA Y
UN HECTAREAS, NOVENTA Y SIETE AREAS, UNA CENTIAREA CON SETENTA DECIMETROS
CUADRADOS), extension que se considera como zona en conflicto, quedando una superficie libre de terrenos
comunales de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO
AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO DECIMETROS CUADRADOS);
construyéndose el plan informativo a rumbo vy distancia correctamente, efectuandose el acople
correspondiente con sus colindantes, sin observarse ninguna discrepancia, firmandose, como consta en
autos, las correspondientes actas de conformidad; que al ser revisados los trabajos técnicos informativos por
el ingeniero Manuel Octavio Altamirano Vazquez, se establecié que entre el poligono general y la superficie
reclamada como propiedad, por vecinos de Santa Maria Yaveo, queda una extension libre de terreno comunal
de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS,
SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO DECIMETROS CUADRADOS), no existiendo
propiedades particulares o de la Nacion dentro de la superficie comunal, opinando la Delegacién Agraria de la
Entidad que es procedente reconocer vy titular la superficie de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS
DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA'Y
CINCO DECIMETROS CUADRADOS), a favor de la comunidad de San Juan Jaltepec, Municipio de Santiago
Yaveo, de esta Entidad Federativa; opinion que ratifica la Direccion General de Tenencia de la Tierra.

V.- Que a pesar de haberse realizado diversas diligencias censales, destaca la mas reciente por ser la que
refleja la realidad actual de la comunidad promovente, la cual efectud el promotor agrario Alberto Rasgado
Salinas, el 10 diez de agosto de 1990 mil novecientos noventa, y cuya revisién arrojé un total de 639
comuneros capacitados, cuyos nombres son los siguientes: 1.- Santiago Maldonado Roque, 2.- Francisco
Maldonado Hernandez, 3.- Jeronimo Vazquez Dionicio, 4.- Pedro Maldonado Hernandez, 5.- Pascasio Garcia
Salvador, 6.- Macario Garcia Reyes, 7.- Jesus Garcia Reyes, 8.- Claudio Garcia Reyes, 9.- Miguel Martinez
Ausencio, 10.- Cirilo Angel Molina, 11.- Juan Velasco Santiago, 12.- Honorio Ortiz Celis, 13.- Bartolo Chimil
Celis, 14.- Eugenio Chimil Maldonado, 15.- Julia Chimil Maldonado, 16.- Juan Celis Patricio, 17.- Pedro Lazaro
Maldonado, 18.- Angel Roque Ruiz, 19.- Platon Roque Bautista, 20.- Quirino Severiano Reyes, 21.- Benito
Salvador Velasco, 22.- Hugo Salvador Vazquez, 23.- Joaquin Luna Contreras, 24.- Luis Luna Dominguez,
25.- Eugenio Luna Dominguez, 26.- Gaspar Luna Dominguez, 27.- Mardonio Lépez Chino, 28.- Doroteo
Santaella Pacheco, 29.- Atanasio Celis Roque, 30.- Genaro Ambrosio Romualdo, 31.- Santiago Ambrosio
Romualdo, 32.- Pedro Jiménez Velasco, 33.- Cipriano Jiménez Velasco, 34.- Eutiquio Velasco Pacheco,
35.- Casilda Pacheco Contreras, 36.- Teodosio Velasco Pacheco, 37.- Florencio Lépez Ruiz, 38.- Rutilio
Lépez Bautista, 39.- Bernardino Sebastian V., 40.- Simén Velasco, 41.- Severiana Velasco Lépez, 42.- Juan
Garcia Salvador, 43.- Sebastian Gémez Sanchez, 44.- Severiano Salvador Cornelio, 45.- Abraham Salvador
Cornelio, 46.- Tiburcio Roque Bautista, 47.- Apolinar Roque Maximo, 48.- Lucio Sanchez Bautista,
49.- Francisco Celis Roque, 50.- Salvador Celis Juarez, 51.- Rubén Lopez Bautista, 52.- Cornelio Sebastian
Contreras, 53.- Baldomero Sebastian Reyes, 54.- Galdino Sebastian Reyes, 55.- Miguel Venegas Vazquez,
56.- Esteban Venegas Roque, 57.- Alfredo Juarez Lopez, 58.- Nahum Nolasco Chimil, 59.- Pedro Vazquez
Pérez, 60.-Luis Contreras Diaz, 61.- Andrés Celis Crisanto, 62.- Pablo Felipe Bautista, 63.- Gaspar Ruiz
Yescas, 64.- David Vargas Cayetano, 65.- Hilario Bautista Maldonado, 66.- Miguel Romualdo Chimil, 67.- Félix
Chimil Celis, 68.- Crisdgono Revilla Pacheco, 69.- Miguel Salvador Velasco, 70.- Francisco Salvador M,.
71.- Alvaro Contreras Roque, 72.- Félix Reyes Lopez, 73.- Agustin Vazquez Diaz, 74.- Lucano Vazquez
Cayetano, 75.- Angel Jiménez Chimil, 76.- Jesus Jiménez Chimil, 77.- Jesus Jiménez Ldpez, 78.- Genaro
Jiménez Chimil, 79.- Evodio Jiménez Romualdo, 80.- Sotero Vasconcelos M., 81.- Timoteo Celis Contreras,
82.- Augurio Roque Celis, 83.- Félix Celis Roque, 84.- Alfonso Celis Vargas, 85.- Angel Nolasco Santiago,
86.- Paciano Nolasco Antonio, 87.- Marcos Martinez Martinez, 88.- Précoro Sanchez Martinez, 89.- Melitén
Chino Avelino, 90.- Eusebio Chino Bautista, 91.- Pantaleén Chino Bautista, 92.- Ignacio Zaragoza Crisanto,
93.- Isidro Bravo Romero, 94.- Aurelio Ambrosio R., 95.- Roberto Ambrosio A., 96.- Daniel Marcial Nolasco,
97.- Felipe Marcial Velasco, 98.- Constantino Marcial Nolasco, 99.- Francisco Bautista Nolasco,
100.- Leonardo Nolasco Hernandez, 101.- Filogonio Pacheco Bautista, 102.- Bartolo Pacheco Velasco, 103.-
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Juan Maldonado Sanchez, 104.- Artemio Fabian Molina, 105.- Benito Fabian Lépez, 106.- Sabino Romualdo
Pérez, 107.- Marcelino Romualdo Martinez, 108.- Mateo Romualdo Martinez, 109.- Artemio Romualdo
Martinez, 110.- Fernando Martinez Vazquez, 111.- Anacleto Martinez Contreras, 112.- José Andrade
Martinez, 113.- Justo Martinez Contreras, 114.- Marcelo Ausencio Martinez, 115.- Isaias Vargas Pasos,
116.- Victor Quijano Vargas, 117.- Alberto Jiménez Chimil, 118.- Tiburcio Lépez Pasos, 119.- Pedro Lopez
Contreras, 120.- Hipdlito Lépez Pasos, 121.- Carlos Velasco Lopez, 122.- Inés Velasco Angel, 123.- Timoteo
Romualdo Martinez, 124.- Nicolas Romualdo Martinez, 125.- Ignacio Leén Angel, 126.- Alberto Reyes
Vazquez, 127.- Guadalupe Sanchez Velasco, 128.- Jesus Nolasco Santiago, 129.- Nahum Nolasco Chimil,
130.- Cirilo Nolasco Chimil, 131.- Mateo Nolasco Chimil, 132.- Anacleto Luna Velasco, 133.- Martin Reyes
Ambrosio, 134.- Elias Romualdo Contreras, 135.- Florencio Garcia Salvador, 136.- Aurelio Crisanto Nolasco,
137.- Hipdlito Lopez Nolasco, 138.- Tomas Hernandez Martinez, 139.- German Hernandez Dominguez,
140.- Higinio Esteban Reyes, 141.- Pedro Bautista Hernandez, 142.- Marcelo Martinez Contreras, 143.- Alfonso
Alto Zaragoza, 144.- Félix Maldonado Cayetano, 145.- Ezequiel Maldonado Salvador, 146.- Javier Martinez
Salvador, 147.- Genaro Martinez Garcia, 148.- Cosme Valentin Martinez, 149.- Jaime Valentin Martinez,
150.- Timoteo Maldonado Lépez, 151.- Félix Contreras Diaz, 152.- Epigmenio Contreras Jiménez, 153.- Israel
Bollo Ignacio, 154.- Juan Bollo Ignacio, 155.- Emilio Pérez Aquino, 156.- Juan Luna Chino, 157.- Juan Luna
Hilarion, 158.- Lucio Luna Hilarién, 159.- Nicasio Luna Hilarién, 160.- Ambrosio Hernandez N., 161.- Marcos
Hernandez R., 162.- Juan Hernandez Revilla, 163.- Juvencio Vera Ramirez, 164.- Salvador Hernandez R.,
165.- Alfredo Lépez Poblano, 166.- Juan Lopez Contreras, 167.- Eliseo Lopez Poblano, 168.- Pedro Lopez
Soriano, 169.- Samuel Bollo Chimil, 170.- Juan Reyes Velasco, 171.- Edgar Reyes Martinez, 172.- Procoro
Reyes Martinez, 173.- Ernesto Vazquez Vargas, 174.- Tomasa Venegas Vazquez, 175.- Arnulfo Andrade
Benitez, 176.- Felicitos Bautista Velasco, 177.- Timoteo Bautista Roque, 178.- Gaspar Celis Garcia,
179.- Paulino Lépez Bautista, 180.- Benigno Cayetano Bernal, 181.- Crescencio Cayetano B., 182.- Gabriel
Cayetano Bernal, 183.- Gilberto Bautista Pérez, 184.- Benedicto Martinez Ruiz, 185.- Celso Molina Lorenzo,
186.- Porfirio Salvador Velasco, 187.- Juan Salvador Cornelio, 188.- Elias Jiménez Velasco, 189.- Juvencio
Pérez Diaz, 190.- Roberto Felipe Chimil, 191.- Prisciliano Felipe Aquino, 192.- Marcelo Flores Vazquez,
193.- Silvano Felipe Chimil, 194.- Sergio Felipe Chimil, 195.- Sinforiano Mulato Ventura, 196.- Florentino
Lépez Martinez, 197.- Santisgo Lépez Bautista, 198.- Francisco Martinez Contreras, 199.- Juan Celis Roque,
200.- Esteban Ibafiez Celis, 201.- Donaciano Vazquez Dominguez, 202.- Benito Lopez Bautista, 203.- Juan
Lépez Eustaquio, 204.- Prisciliano Manzano Reyes, 205.- Nazario Manzano Gonzalez, 206.- Antonio Lopez
Romualdo, 207.-Emilio Pasos Celis, 208.- Miguel Pasos Maldonado, 209.- Pedro Lopez Lépez, 210.- Adrian
Garcia Salvador, 211.- Panfilo Garcia Diaz, 212.- Severiano Pasos Aguilar, 213.- Evangelisto Pasos Lépez,
214.- Policarpo Pasos Lépez, 215.- Anselmo Vazquez Martinez, 216.- Tomas Pasos Lopez, 217.- Alfredo
Venegas Vazquez, 218.- Pedro Venegas Martinez, 219.- Inocencio Alvarez Lépez, 220.- Urbano Pacheco
Bautista, 221.- Antonio Pacheco Hernandez, 222.- Bonifacio Maldonado Martinez, 223.- Jesus Vargas
Cayetano, 224.- Silverio Allende Hernandez, 225.- Antonio Bautista Hernandez, 226.- Joaquin Bautista
Juarez, 227.-Amado Cayetano Bernal, 228.- Néstor Matias Salvador, 229.- Samuel Manzano Reyes,
230.- Rogelio Chimil Reyes, 231.- Leonides Pasos Maldonado, 232.- Raul Pasos Maldonado, 233.- Benito
Bautista Hernandez, 234.- José Andrade Cayetano, 235.- Jaime Andrade Cayetano, 236.- Leonel Andrade
Martinez, 237.- Juan Angel Salvador, 238.- Nicasio Angel Salvador, 239.- Lucio Bautista Contreras, 240.- Vicente
Reyes Velasco, 241.- Prisciliano Reyes Lépez, 242.- Constantino Maldonado Celis, 243.- Nicolas Reyes
Lépez, 244.- Filogonio Chimil Fabian, 245.- Néstor Cayetano Nolasco, 246.- Pantaledn Bautista Pérez,
247 .- Moisés Bautista Reyes, 248.- Fidel Lopez Martinez, 249.- Fidel Lopez Roque, 250.- Raymundo Vazquez
Velasco, 251.- Filemén Vazquez Dionisio, 252.- Fortino Vazquez Dionisio, 253.- Tomas Romualdo Cayetano,
254 .- Pedro Contreras Romualdo, 255.- Félix Celis Romualdo, 256.- Ausencio Montes Mateo, 257.- Ezequiel
Montes Hernandez, 258.- Victoriano Gutiérrez Vicente, 259.- Félix Gutiérrez Velasco, 260.- Mariano Gémez
Gutiérrez, 261.- Félix Dominguez Antonio, 262.- Zeferino Dominguez Martinez, 263.- Florencio Dominguez
Martinez, 264.- Alfonso Vazquez Martinez, 265.- German Reyes Velasco, 266.- Macedonio Pacheco Bautista,
267.- Juan Martinez Molina, 268.- Cirilo Maldonado Martinez, 269.- Felipe Bautista Chavez, 270.- Paulino
Lépez Contreras, 271.- Enrique Diego Ruiz, 272.- Benjamin Lépez Martinez, 273.- Mateo Reyes Velasco,
274 .- Bulmaro Aguilar Diaz, 275.- Claudio Mestas Contreras, 276.- Simedn Lopez Martinez 277.- Humberto
Lopez Esteban, 278.- Gil Lopez Contreras, 279.- Roberto Lépez Pasos, 280.- Abel Lépez Quijano, 281.- Gil
Lépez Quijano, 282.- Miguel Lépez Pasos, 283.- Alfonso Pérez Diaz, 284.- Cirino Lépez Pasos,
285.- Pascasio Chimil Celis, 286.- Nicolas Chimil Celis, 287.- Cornelio Lépez Chimil, 288.- Agustin Morales
Orozco, 289.- Daniel Martinez Ausencio, 290.- Flavio Juarez Romualdo, 291.- Rafael Sanchez Helmes,
292.- Juana Martinez Reyes, 293.- Roque Sanchez Ldépez, 294.- Melitdbn Vazquez Martinez, 295.- Abel
Martinez Bravo, 296.- Tomas Martinez Martinez, 297 .- Irene Pasos Maldonado, 298.- Viviana Angel Poblado,
299.- Gilberto Cayetano Bernal, 300.- Bonfilio Revilla Pacheco, 301.- René Andrade Dominguez, 302.- Juan
Andrade Dominguez, 303.- Inocente Bautista Contreras, 304.- Pascual Bautista Celis, 305.- Federico Antonio
Tereso, 306.- Eusebio Luna Roque, 307.- Segundo Sebastian Novela, 308.- Juan Sebastian Celis, 309.- Pedro
Juarez Morales, 310.- Gilberto Gomez Martinez, 311.- Juan Martinez Martinez, 312.- Wilfrido Valencia Arreola,
313.- José Remigio Valencia, 314.- Domingo Lépez Martinez, 315.- Demetria Marcial Santiago, 316.- Celso
Dominguez Marcial, 317.- Erasto Dominguez Marcial, 318.- Matias Maldonado Reyes, 319.- Emilio Roque
Cortés, 320.- Arcadio Angel Romualdo, 321.- Anastasio Vazquez Diaz, 322.- Juan Véazquez Cortés,
323.- Oscar Primo Lopez, 324.- Erasto Primo Lépez, 325.- Aniceto Crisanto Pérez, 326.- Sotero Sebastian
Celis, 327.- Donato Reyes Ambrosio, 328.- Enrique Gémez Julian, 329.- Tomas Pérez Julian, 330.- Alfredo
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Fermin Julian, 331.- Arturo Pérez Julian, 332.- Filemon Pérez Julian, 333.- Emilio Ortega Sebastian,
334.- Ernesto Hernandez Ramirez, 335.- Ernesto Hernandez Andrade, 336.- Guadalupe Hernandez A.,
337.- Olivia Hernandez Andrade, 338.- Eucario Andrade Bollo, 339.- Arturo Andrade Lépez, 340.- Pascasio
Andrade Bollo, 341.- Javier Andrade Celis, 342.- Genaro Martinez Andrade, 343.- Ramiro Hernandez
Andrade, 344.- Romualdo Véazquez Vargas, 345.- Antonio Vazquez Vazquez, 346.- Nicasio Martinez
Ausencio, 347.- Benjamin Bollo Contreras, 348.- Luis Maldonado Hernandez, 349.- Nicolas Roque Bautista,
350.- Nicolas Roque Celis, 351.- Tomas Roque Juarez, 352.- Salvador Jarquin Castellano,
353.- Hermenegildo Jarquin Lépez, 354.- Genaro Angel Poblano, 355.- José Angel Fabian, 356.- Eloy Angel
Fabian, 357.- Gregorio Angel Fabian, 358.- Ramiro Angel Fabian, 359.- Martin Azcahuet Fabian, 360.- Hilario
Martinez, 361.- Macario Martinez Paiz, 362.- Saul Martinez Paiz, 363.- Inocente Martinez Velasco,
364.- Gaspar Reyes Luna, 365.- Gabriel Reyes Martinez, 366.- Ledn Reyes Martinez, 367.- Maximo Martinez
Salvador, 368.- Leonides Celis Pio, 369.- Amadeo Martinez Salvador, 370.- Feliciano Reyes Lépez,
371.- Genaro Chimil Luna, 372.- Celedonio Chimil Aragén, 373.- Isidro Chimil Aragén, 374.- Antonio
Maldonado Alvarez, 375.- Abel Maldonado Hernandez, 376.- Antonio Maldonado Hernandez, 377.- Lucio
Martinez Roque, 378.- Sergio Lopez Lopez, 379.- Adolfo Maldonado Velasco, 380.- Pedro Maldonado
Velasco, 381.- Pedro Maldonado Roque, 382.- Blandina Roque Cortés, 383.- Rolando Maldonado Roque,
384.- Juan Celis Meztas, 385.- Oliverio Velasco Santiago, 386.- Pablo Contreras Nolasco, 387.- José Chimil
Pérez, 388.- Enrique Gomez Crisanto, 389.- Clemente Angel Salvador, 390.- Jesus Meztas Contreras,
391.- Juan Meztas Velasco, 392.- Juvencio Vazquez Martinez, 393.- Inés Vazquez Nolasco, 394.- Norberto
Vazquez Nolasco, 395.- Hugo Bautista Lépez, 396.- Ana Lopez Cornelio, 397.- Emilio Crisanto Pérez,
398.- Juvencio Marcial Nolasco, 399.- Natividad Lépez Maldonado, 400.- Gregorio Miguel Lopez, 401.- Wilfrido
Fabian Molina, 402.- Eduardo Reyes Flores, 403.- Agustin Juarez Pérez, 404.- Francisco Hernandez Celis,
405.- Filiberto Hernandez Andrade, 406.- Pedro Vazquez Vargas, 407.- Ezequiel Andrade Martinez,
408.- Juan Meztas Sanchez, 409.- José Andrade Martinez, 410.- Silvano Reyes Jara, 411.- Jacobo Velasco
Santiago, 412.- Juan Vazquez Ortega, 413.- Nicolas Gémez Reyes, 414.- Chabanel Pacheco Martinez,
415.- Francisco Bollo Contreras, 416.- Sabas Bollo Contreras, 417.- Juan Carlos Bollo Gonzalez, 418.- Luis
Bollo Gonzélez, 419.- Juan Bollo Contreras, 420.- Wilfrido Zaragoza Pacheco, 421.- Gila Vazquez Diaz,
422.- Guadalupe Contreras Vazquez, 423.- Melesio Bautista Lopez, 424.- Hilario Santiago Bautista,
425.- Martin Vazquez Diaz, 426.- Marcelino Rosales Gémez, 427.- Nicolds Ausencio Pio, 428.- Jaime
Ausencio Luna, 429.- Juan Nolasco Zaragoza, 430.- Zético Pérez Cayetano, 431.- Jesus Guzman Cuevas,
432.- Elias Maldonado Lodpez, 433.- Criso6foro Maldonado Lopez, 434.- Sergio Venegas Martinez,
435.- Jacobo Juarez Cabrera, 436.- Pedro Andrade Benitez, 437.- Marcelino Juarez Martinez, 438.- Arnulfo
Lépez Ruiz, 439.- Jaime Valentin Martinez, 440.- Herlindo Cruz Martinez, 441.- Pedro Lazaro Santiago,
442 .- Juan Maldonado Alvarez, 443.- Bartolo Maldonado S., 444.- Agustin Maldonado S., 445.- Gerénimo
Maldonado S., 446.- Jesus Maldonado Sanchez, 447 .- Paciano Maldonado S., 448.- Crescencio Eustaquio Celis,

449.- Domitilo Eustaquio Celis, 450.- Marcelo Severiano Patricio, 451.- Moisés Bautista Lopez,
452 .- Silvano Romualdo Contreras, 453.- Gilberto Esteban Reyes, 454.- Emilio Roque Cortés, 455.- Venturano
Roque Cortés, 456.- Victorino Roque Cortés, 457.- Jesus Reyes Velasco, 458.- Alejo Reyes Garcia,
459.- Nixon Reyes Garcia, 460.- Francisco Reyes Velasco, 461.- Alfonso Crisanto Pérez, 462.- Francisco
Alvarez Bautista, 463.- Florentino Velasco Cruz, 464.- Lucio Zaragoza Pacheco, 465.- Donaciano Luna
Méndez, 466.- Ricardo Hilarion Celis, 467.- Marcelino Velasco Cuevas, 468.- José Dominguez Hilarion,
469.- Maximo Morales Anastasio, 470.- Salvador Morales Romualdo, 471.- Roberto Morales Romualdo,
472.- Isaac Morales Romualdo, 473.- Isauro Angel Poblano, 474.- Hermenegildo Angel Molina, 475.- Luis
Rodriquez Pérez, 476.- Ramoén Angel Molina, 477.- Noé Luna Nolasco, 478.- Arnulfo Alvarez Vargas,
479.- Efrain Alvarez Dominguez, 480.- Pedro Lépez Pasos, 481.- Flavio Diego Lopez, 482.- Galo Valentin
Martinez, 483.- Juan Bautista Santiago, 484.- Simon Bautista Velasco, 485.- Felipe Bautista Santiago,
486.- Nicolas Bautista Santiago, 487.- Noel Hernandez Andrade, 488.- Rubén Martinez Martinez,
489.- Evaristo Velasco Lépez, 490.- Anastasio Velasco Cruz, 491.- Higinio Crisanto Maximo, 492.- Marcelino
Martinez Morales, 493.- Julian Martinez Morales, 494.- Ramén Franco Alonso, 495.- Melquiades Crisanto
Velasco, 496.- Cirilo Bautista Hernandez, 497.- Ignacio Bollo Andrade, 498.- Pacasio Juarez Velasco,
499.- César Juarez Angel, 500.- Oscar Juarez Angel, 501.- Rolando Luna Roque, 502.- Anastasio Luna
Roque, 503.- Aurelio Tinoco Jiménez, 504.- Praxedis Tinoco Revilla, 505.- Aureliano Tinoco Pasos, 506.- Juan
Tinoco Pasos, 507.- Eugenio Tinoco Pasos, 508.- Juvencio Martinez Reyes, 509.- Gerardo Martinez Venegas,
510.- Alfredo Lopez Pasos, 511.- Juan Ruiz Vargas, 512.- Silvano Ruiz Yescas, 513.- Gilberto Andrade
Cayetano, 514.- Hugo Andrade Martinez, 515.- Constantino Lopez Chino, 516.- Donaciano Salvador Cornelio,
517.- Nicolas Ausencio Pio, 518.- Maximo Marcelino Celis, 519.- Roberto Roque Ruiz, 520.- Silvio Patricio
Martinez, 521.- Donaciano Lépez Roque, 522.- Gustavo Lépez Martinez, 523.- Bonifacio Velasco Loépez,
524.- Eusebio Velasco Lopez, 525.- Humberto Velasco Lopez, 526.- Eulogio Velasco Lopez, 527.- Otilio
Anacleto Cruz, 528.- Benito Luna Velasco, 529.- Antonio Luna Vidal, 530.- Daniel Luna Velasco,
531.- Constantino Sebastian E., 532.- Crescencio Zaragoza Ausencio, 533.- Santiago Zaragoza Pacheco,
534.- Francisco Contreras Roque, 535.- Anastasio Contreras Roque, 536.- Bulmaro Aguilar Martinez,
537.- Francisco Jara Celis, 538.- José Luis Zamudio, 539.- Benigno Crisanto Celis, 540.- Guadalupe Chimil
Pérez, 541.- Rosendo Juarez Velasco, 542.- Filomeno Juarez Marcelino, 543.- Rutilio Sebastian Eustaquio,
544.- Higinio Sebastian Alberto, 545.- Criséforo Severiano Reyes, 546.- Filemén Olmos Chapa,
547.- Rigoberto Olmos Ramirez, 548.- Juan Olmos Ramirez, 549.- Lorenzo Celis Chimil, 550.- Maurilio
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Vazquez Martinez, 551.- Perfecto Lopez Contreras, 552.- Gustavo Lopez Lépez, 553.- Honorato Lopez Lopez,
554.- Alfredo Lucas Ausencio, 555.- Fortunato Lopez Lopez, 556.- Sergio Lépez Lépez, 557.- Emilio Bautista
Marcelino, 558.- Otilio Sanchez Alvino, 559.- Elias Maldonado Agustin, 560.- Zeferino Maldonado Martinez,
561.- Ignacio Cruz Martinez, 562.-Gaspar Garcia Martinez, 563.- Silverio Garcia Martinez, 564.- Jaime
Ausencio Alberto, 565.- Javier Martinez Bautista, 566.- Esteban Celis Crisanto, 567.- Roberto Zaragoza
Crisanto, 568.- Genaro Nolasco Roque, 569.- Erasmo Martinez Roque, 570.- Macario Celis Luna,
571.- Amancio Pacheco Hernandez, 572.- Paciano Pacheco Hernandez, 573.- Rosalino Revilla Pacheco,
574.- Francisco Revilla Angel, 575.- Javier Angel Molina, 576.- Octaviano Celis Contreras, 577.- Miguel Celis
Lépez, 578.- Gonzalo Celis Velasco, 579.- Octaviano Celis Martinez, 580.- Mayolo Vicente Sebastian,
581.- Blas Bautista Contreras, 582.- Alfredo Luna José, 583.- Policarpo Pasos Lopez, 584.- Wilfrido Alvarez
Dominguez, 585.- Wilibaldo Alvarez Bautista, 586.- Arnulfo Alvarez Bautista, 587.- Alfonso Chimil Cristobal,
588.- Jesus Chimil Ruiz, 589.- Filiberto Cornelio Lopez, 590.- Teodosio Angel Molina, 591.- Omar Angel
Pérez, 592.- Eloy Antonio Martinez, 593.- Andrés Juarez Cabrera, 594.- Ramiro Matias Lépez, 595.- Gregorio
Matias Lopez, 596.- Esteban Martinez Venegas, 597.- Francisco Martinez Venegas, 598.- Cayo Martinez
Venegas, 599.- Gilberto Contreras Molina, 600.- Filemén Dominguez Maldonado, 601.- Gabino Dominguez
Maldonado, 602.- Maximiano Soledad Manuela, 603.- Florencio Dominguez M., 604.- Vicente Dominguez
Luna, 605.- Manuel Bautista Eustaquio, 606.- Felipe Eustaquio Celis, 607.- Silvestre Lépez Ruiz, 608.- Azarel
Gomez Cruz, 609.- Celso Velazquez Cuevas, 610.- Maria Romualdo Contreras, 611.- Natividad Romualdo C.,
612.- Celia Bollo Ruiz, 613.- Margarita Morales Romualdo, 614.- Rosa Bautista Marcelino, 615.- Regina Julian
Martinez, 616.- Viviana Velasco Santiago, 617.- Maria Patricia Martinez, 618.- Hermila Reyes Ambrosio,
619.- Isabel Chimil Fabian, 620.- Lucia Jiménez Bollo, 621.- Ana Loépez Cornelio, 622.- Juan Gémez
Dominguez, 623.- Constancia Bautista Sanchez, 624.- Paula Hernandez Bautista, 625.- Imelda Lopez Bautista,
626.- Antonina Velasco Santiago, 627.- Regina Hilarion Celis, 628.- Casilda Molina Lorenzo, 629.- Maria Tinoco
Pasos, 630.- Nicanora Roque Ruiz, 631.- Amelia Anacleto Eugenio, 632.- Balvina Meztas Pablo, 633.- Antonia
Marcelino Hipdlito, 634.- Maria Maldonado Loépez, 635.- Maria Lépez Contreras, 636.- Lucina Romualdo
Cayetano, 637.- Gorgonia Martinez M., 638.- Carmen Andrade Nolasco, y 639.- Margarita Jiménez Velasco;
habiendo sido realizada esta revision censal por la licenciada Maria de la Luz Flores Rey, rindiendo su informe
el 2 dos de julio de 1992 mil novecientos noventa y dos.

VI.- Que respecto al informe fechado el dia 30 treinta de enero de 1992 mil novecientos noventa y dos,
suscrito por el comisionado para la ejecucion de los trabajos técnicos correspondientes, topografo Abel
Soriano Diaz, a fin de substanciar debidamente el expediente del poblado promovente, por su naturaleza, este
informe se considera como una documental publica, en términos del articulo 129 del Cédigo Federal de
Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria en la materia, que ademas contiene el peritaje conforme al
articulo 143 del citado Cdédigo, que emiti6 con motivo de la ejecucion de los trabajos ya sefialados;
documental publica a la que se le otorga pleno valor probatorio, de acuerdo con el articulo 202 del
ordenamiento legal invocado, y a la pericial contenida en el informe de fecha 30 treinta de enero de 1992 mil
novecientos noventa y dos, también se le concede pleno valor probatorio con fundamento en el articulo 211
del citado ordenamiento legal; todo lo anterior, en base a sus amplios razonamientos técnicos, acopio de
datos, concatenacion légica y estudios de los terrenos, conteniendo asi todos los elementos técnicos
esenciales de la prueba pericial.

VII.- En el informe de referencia el comisionado establecié que localizé una superficie total de 20,134-71-
67.15 (VEINTE MIL CIENTO TREINTA Y CUATRO HECTAREAS, SETENTA Y UN AREAS, SESENTA Y
SIETE CENTIAREAS CON QUINCE DECIMETOS CUADRADOQOS), de las cuales 6,631-97-01.70 (SEIS MIL
SEISCIENTAS TREINTA Y UN HECTAREAS, NOVENTA Y SIETE AREAS, UNA CENTIAREA CON
SETENTA DECIMETROS CUADRADOS), son reclamadas como propiedades por vecinos de Santa Maria
Yaveo, quedando una superficie libre de terrenos comunales de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS
DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y
CINCO DECIMETROS CUADRADOS).

VIIL.- Que la comunidad de que se trata acreditd estar en posesiéon de sus terrenos comunales a titulo de
duefio, de buena fe, en forma pacifica, publica y continua desde tiempo inmemorial; y que no tiene conflictos
por limites con los colindantes, sobre la superficie que se pretende reconocer Yy titular, por lo que, procede
reconocer Yy titular a favor del poblado denominado San Juan Jaltepec, ubicado en el Municipio de Santiago
Yaveo, de esta entidad federativa, de acuerdo con lo que establece el articulo 267 de la Ley Federal de
Reforma Agraria, una superficie de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS,
SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO
DECIMETROS CUADRADOS), de terrenos en general libres de todo conflicto, para beneficiar a 639
comuneros capacitados, cuyas colindancias y linderos son los siguientes: Partiendo del vértice cero o
mojonera Piedra Ancha, punto trino entre los terrenos comunales de Santiago Yaveo, comunales de Santa
Maria Puxmetacan y terrenos comunales libres de conflicto de San Juan Jaltepec, partiendo con un rumbo
astronémico de 69° 41° SE vy distancia aproximada de 144.00 metros, se localiza el vértice nimero 1; la
mojonera Piedra Ancha se localiza en la junta del Arroyo Tabla con el rio Puxmetacan; del vértice 1, siguiendo
con rumbo astrondmico de 48-39 y distancia aproximada de 189.00 metros, se localiza el vértice numero 2;
siguiendo con rumbo astronémico de 47° 36" NE y distancia aproximada de 155.72 metros, se localiza el
vértice numero 3; siguiendo con rumbo astronémico de 72° 04" SE y distancia aproximada de 178.82 metros,
se localiza el vértice numero 4; siguiendo con rumbo astronémico de 26-15 NE y distancia aproximada de
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486.00 metros, se localiza el vértice numero 5; siguiendo con rumbo astronémico de 63-16 NE y distancia
aproximada de 453.61 metros, se localiza el vértice numero 6, siguiendo con rumbo astronémico de
44° 05" NE y distancia aproximada de 397.00 metros, se localiza el vértice numero 7; siguiendo con rumbo
astronémico de 54° 23" NE y distancia aproximada de 312.73 metros, se localiza el vértice numero 8;
siguiendo con rumbo astronémico de 38° 37" NE y distancia aproximada de 432.65 metros, se localiza el
vértice numero 9; siguiendo con rumbo astronémico de 31° 31" NE y distancia aproximada de 746.00 metros,
se localiza el vértice nimero 10; siguiendo con rumbo astronémico de 79° 05 SE y distancia aproximada de
280.00 metros, se localiza el vértice numero 11; siguiendo con rumbo astrondmico de 54° 04" NE y distancia
aproximada de 319.00 metros, se localiza el vértice numero 12; siguiendo con rumbo astrondémico de
15° 26° NE y distancia aproximada de 447.00 metros, se localiza el vértice numero 13; siguiendo con rumbo
astronémico de 58° 39" NE vy distancia aproximada de 440.00 metros, se localiza el vértice niUmero 14;
siguiendo con rumbo astronémico 33° 33" NE y distancia aproximada de 356.70 metros, se localiza el vértice
namero 15; siguiendo con rumbo astronémico de 10° 04" NE y distancia aproximada de 343.00 metros, se
localiza el vértice numero 16; siguiendo con rumbo astronémico de 22-13 NW y distancia aproximada
de 283.00 metros, se localiza el vértice numero 17; siguiendo con rumbo astrondmico de 57° 30" NE y
distancia aproximada de 173.00 metros, se localiza el vértice numero 18; siguiendo con rumbo astronémico de
21° 03’ NE y distancia aproximada de 367.62 metros, se localiza el vértice nimero 19; siguiendo con rumbo
astronémico de 31° 29° NW vy distancia aproximada de 360.00 metros, se localiza el vértice numero 20;
siguiendo con rumbo astrondmico de 42° 19 NE y distancia aproximada de 196.00 metros, se localiza el
vértice numero 21; siguiendo con rumbo astronémico de 50° 54° NE y distancia aproximada de 579.00 metros,
se localiza el vértice nimero 22; siguiendo con rumbo astronémico de 76° 41° SE y distancia aproximada de
347.34 metros, se localiza el vértice nUmero 23; siguiendo con rumbo astronémico de 55° 11° NE y distancia
aproximada de 284.00 metros, se localiza el vértice numero 24; siguiendo con rumbo astrondémico de
53° 38" NW y distancia aproximada de 499.00 metros, se localiza el vértice niumero 25; siguiendo con rumbo
astronémico de 25° 02" NW y distancia aproximada de 350.00 metros, se localiza el vértice numero 26;
siguiendo con rumbo astronémico de 45° 58 NE y distancia aproximada de 167.00 metros, se localiza el
vértice numero 27; siguiendo con rumbo astronémico de 74° 37" SE y distancia aproximada de 350.00 metros,
se localiza el vértice numero 28; siguiendo con rumbo astrondmico de 76° 26° SE y distancia aproximada de
418.00 metros, se localiza el vértice numero 29; siguiendo con rumbo astronémico de 59° 18" NE y distancia
aproximada de 303.00 metros, se localiza el vértice numero 30; siguiendo con rumbo astrondémico de
74° 19" NE y distancia aproximada de 462.00 metros, se localiza el vértice numero 31; punto trino entre los
terrenos comunales de Santa Maria Puxmetacan, terrenos reclamados como propiedades particulares por
vecinos de Santa Maria Yaveo y terrenos comunales libres de conflicto de San Juan Jaltepec, del vértice “0”
hasta este punto termina la colindancia de la superficie libre de conflicto de los terrenos comunales de San
Juan Jaltepec con los terrenos comunales de Santa Maria Puxmetacan, teniendo de por medio y colindancia
el rio Puxmetacan; donde desemboca el rio San Juanito al rio Puxmetacan sobre la margen izquierda del rio
San Juanito y sobre la margen derecha del rio Puxmetacan, siguiendo con rumbo astronémico de 78° 19" NW
y distancia aproximada de 153.00 metros, se localiza el vértice numero 183; siguiendo con rumbo astronémico
de 89° 34" SW y distancia aproximada de 265.00 metros, se localiza el vértice numero 182; siguiendo con
rumbo astrondmico de 73° 12'NE y distancia aproximada de 211.00 metros, se localiza el vértice numero 181;
siguiendo con rumbo astronémico de 87° 46" SW y distancia aproximada de 288.22 metros, se localiza el
vértice nuamero 180; siguiendo con rumbo astronémico de 12° 02° NE vy distancia aproximada de
249.51 metros, se localiza el vértice numero 179; siguiendo con rumbo astrondmico de 39° 30" NW y distancia
aproximada de 236.00 metros, se localiza el vértice numero178; siguiendo con rumbo astronémico
51° 20" NW y distancia aproximada de 256.09 metros, se localiza el vértice nUmero 177; siguiendo con rumbo
astronémico de 1°01° NE y distancia aproximada de 283.00 metros, se localiza el vértice nimero 176;
siguiendo con rumbo astronémico de 44° 47" NW y distancia aproximada de 186.00 metros, se localiza el
vértice numero 175; siguiendo con rumbo astrondmico de 64° 37" SW y distancia aproximada de 151.39
metros, se localiza el vértice numero 174; siguiendo con rumbo astronémico de 18° 38~ SW y distancia
aproximada de 184.64 metros, se localiza el vértice numero 173; siguiendo con rumbo astronémico
55° 57 SW y distancia aproximada de 178.18 metros, se localiza el vértice nimero 172; siguiendo con rumbo
astronémico de 32° 58" SW y distancia aproximada de 244.36 metros, se localiza el vértice numero 171;
siguiendo con rumbo astrondmico de 36° 05" NW y distancia aproximada de 173.22 metros, se localiza el
vértice numero 170; siguiendo con rumbo astronémico de 36° 32" NW y distancia aproximada de 173.00
metros, se localiza el vértice numero 169; siguiendo con rumbo astrondmico de 78° 06" NW y distancia
aproximada de 247.32 metros, se localiza el vértice nUmero 168; se hace la aclaracién de que del vértice 31 a
este vértice 168; se siguen las inflexiones del rio San Juanito en contra de su corriente y sobre su margen
izquierdo siguiendo con rumbo astronémico de 28° 10" NW y distancia aproximada de 1815.02 metros, se
localiza el vértice numero 167; siguiendo con rumbo astronémico 26° 56° NE y distancia aproximada de 68.43
metros, se localiza el vértice numero 166; siguiendo con rumbo astronémico 89° 01" SW vy distancia
aproximada de 174.00 metros, se localiza el vértice numero 165; siguiendo con rumbo astrondmico de
67° 52" NW y distancia aproximada de 162.00 metros, se localiza el vértice nimero 164; siguiendo con rumbo
astronémico de 10° 09" NE vy distancia aproximada de 567.87 metros, se localiza el vértice nimero 163;
siguiendo con rumbo astronémico de 17° 27" NE y distancia aproximada de 583.84 metros, se localiza el
vértice numero 162; siguiendo con rumbo astronémico de 44° 32" NW y distancia aproximada de 530.37
metros, se localiza el vértice nimero 161; entre estos vértices 162, y 161, se atraviesa el Arroyo Piedra;
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siguiendo con rumbo astronémico de 45° 04" NE y distancia aproximada de 682.36 metros, se localiza el
vértice numero 160; siguiendo con rumbo astronémico de 33° 31" NW y distancia aproximada de 270.00
metros, se localiza el vértice numero 159; siguiendo con rumbo astrondmico de 75° 42° NW vy distancia
aproximada de 263.00 metros, se localiza el vértice numero 158; siguiendo con rumbo astrondmico de
58° 00" NW y distancia aproximada de 151.00 metros, se localiza el vértice niumero 157; siguiendo con rumbo
astronémico de 5° 00" NW vy distancia aproximada de 160.61 metros, se localiza el vértice nimero 156;
siguiendo con rumbo astronémico de 63° 27° NW y distancia aproximada de 1777.67 metros, se localiza el
vértice numero 155; entre estos vértices 156, 155 y 152, 151, se atraviesa un arroyo sin nombre; siguiendo
con rumbo astrondmico de 24° 27° NW y distancia aproximada de 362.55 metros, se localiza el vértice nimero
154; siguiendo con rumbo astronémico de 11-03 NW y distancia aproximada de 219.00 metros, se localiza el
vértice numero 153; siguiendo con rumbo astronémico de 29° 40" NE y distancia aproximada de 387.86
metros, se localiza el vértice numero 152; siguiendo con rumbo astrondmico de 76°25°SE y distancia
aproximada de 272.62 metros, se localiza el vértice numero 151; siguiendo con rumbo astrondmico de
14° 35" NE y distancia aproximada de 338.00 metros, se localiza el vértice nimero 150; siguiendo con rumbo
astronémico 26° 07" NE y distancia aproximada de 568.00 metros, se localiza el vértice numero 149;
siguiendo con rumbo astronémico de 4° 14" NE y distancia aproximada de 135.22 metros, se localiza el vértice
numero 148; siguiendo con rumbo astronémico de 6° 20" NW vy distancia aproximada de 779.86 metros, se
localiza el vértice numero 147; siguiendo con rumbo astrondémico 10° 36" NE y distancia aproximada de
1500.58 metros, se localiza el vértice numero 146; siguiendo con rumbo astrondomico de 81° 57" NW y
distancia aproximada de 421.00 metros, se localiza el vértice numero 145; siguiendo con rumbo astronémico
de 6° 29 NE y distancia aproximada de 1,388.92 metros, se localiza el vértice nUmero 144; siguiendo con
rumbo astronémico de 24° 15" NW y distancia aproximada de 828.00 metros, se localiza el vértice numero
143; siguiendo con rumbo astronémico de 16° 38" NW y distancia aproximada de 1,463.29 metros, se localiza
el vértice nimero 115; o paraje denominado Donde Come Tierra el Venado, punto trino entre los terrenos
reclamados como propiedades particulares por vecinos de Santa Maria Yaveo, terrenos comunales de
Santiago Jalahui, y terrenos comunales libres de conflicto de San Juan Jaltepec, la colindancia descrita es con
los terrenos reclamados como propiedades particulares por vecinos de Santa Maria Yaveo; siguiendo
con rumbo astrondmico de 58-07 SW y distancia aproximada de 4,774.46 metros, se localiza el vértice
nuamero 116; punto nombrado Cerro Nopalera, haciendo la aclaracién de que cerca de este vértice numero
116; o punto nombrado Cerro Nopalera, se atraviesa el rio la Nopalera; siguiendo con rumbo astronémico
76-14 Sw y distancia aproximada de 1,366.23 metros, se localiza el vértice numero 117; siguiendo con rumbo
astronémico de 17-16 Sw y distancia aproximada de 1,691.21 metros, se localiza el vértice niumero 118;
siguiendo con rumbo astrondmico de 24-43 Sw y distancia aproximada de 2,104.79 metros, se localiza el
vértice nimero 119; siguiendo con rumbo astronémico 27-31 SW y distancia aproximada de 1463.48 metros,
se localiza el vértice niumero 120; o punto nombrado Rancho Juan Gonzalez, siguiendo con rumbo
astronémico de 1-22 SW y distancia aproximada de 84.00 metros, se localiza el vértice nimero 121; se hace
la aclaracién que cerca del vértice nimero 121 en linea recta al vértice 122, se atraviesa el Arroyo Copal,
siguiendo con rumbo astronémico de 23-05 SE y distancia aproximada de 6,023.43 metros, se localiza el
vértice numero 122; o punto nombrado Cerro Nopalerita, siguiendo con rumbo astronémico de 63-61 SW y
distancia aproximada de 4,520.49 metros, se localiza el vértice niumero 123 o mojonera denominada Rey
Condoy, punto trino entre los terrenos comunales de Santiago Jalahui, terrenos comunales del pueblo de
Santiago Yaveo y los terrenos comunales libres de conflicto de San Juan Jaltepec; siendo la colindancia
descrita con los comunales de Santiago Jalahui; entre los vértices 122, y 123, se atraviesa el rio San Pedro,
siguiendo con rumbo astronémico 69-29 SE y distancia aproximada de 2,983.38 metros, se localiza el vértice
numero124; siguiendo con rumbo astrondmico de 85-53 SE y distancia aproximada de 3,668.44 metros, se
localiza el vértice nUmero 125; o mojonera el Pantedn, cerca del pueblo de San Juan Jaltepec; siguiendo con
rumbo astronémico de 15-37 SE vy distancia aproximada de 754.00 metros, se localiza el vértice nimero 126;
siguiendo con rumbo astrondmico de 43-15 SW y distancia aproximada de 300.66 metros, se localiza el
vértice numero 127, a la margen izquierda del Arroyo Tabla, siguiendo con rumbo astrondmico de 45-44 SE y
distancia aproximada de 167.45 metros, se localiza el vértice numero 128; siguiendo el curso del Arroyo Tabla
del punto 127; y siguiendo con rumbo astronémico de 28-04 SE y distancia aproximada de 170.00, se localiza
el vértice numero 129; siguiendo con rumbo astronémico de 73-26 SE y distancia aproximada de 175.28
metros, se localiza el vértice numero 130; siguiendo con rumbo astrondémico de 54-04 SE y distancia
aproximada de 170.42 metros, se localiza el vértice numero 131; siguiendo con rumbo astronémico de
71-44 SE vy distancia aproximada de 430.70 metros, se localiza el vértice numero 132; siguiendo con rumbo
astronémico de 85-29 SE y distancia aproximada de 190.59 metros se localiza el vértice namero 133;
siguiendo con rumbo astrondmico de 64-08 SE y distancia aproximada de 183.37 metros, se localiza el vértice
numero 134; siguiendo con rumbo astrondmico de 45-00 NE y distancia aproximada de 141.42 metros, se
localiza el vértice numero 135; siguiendo con rumbo astronémico de 53-38 SE y distancia aproximada de
168.00 metros, se localiza el vértice nimero 136; siguiendo con rumbo astronémico de 22-08 SE y distancia
aproximada de 411.21 metros, se localiza el vértice numero 137, siguiendo con rumbo astrondmico de
27-53 SE y distancia aproximada de 137.00 metros, se localiza el vértice numero 138; siguiendo con rumbo
astronémico de 53-52 SE y distancia aproximada de 156.00 metros, se localiza el vértice numero 139;
siguiendo con rumbo astrondmico de 60-30 NE y distancia aproximada de 226.75 metros, se localiza el vértice
numero 140; siguiendo con rumbo astronémico de 38-56 SE y distancia aproximada de 321.00 metros, se
localiza el vértice numero 141; siguiendo con rumbo astronémico de 14-58 SE y distancia aproximada de
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194.00 metros, se localiza el vértice numero 142; y con rumbo astronémico 9-20 SE y distancia aproximada
de 234.00 metros se localiza el vértice “0” o mojonera Piedra Ancha, punto trino entre los terrenos comunales del
pueblo de Santiago Yaveo, terrenos comunales de Santa Maria Puxmetacan y los terrenos comunales libres
de conflicto de San Juan Jaltepec; haciendo la aclaraciéon que del vértice 127 al vértice “0” o mojonera Piedra
Ancha la linea de colindancia con Santiago Yaveo, es por el Arroyo Tabla, siguiendo sus inflexiones sobre su
margen izquierdo y en la mojonera Piedra Ancha, este arroyo se une al rio Puxmetacan; en la poligonal
cerrada antes descrita, queda una superficie libre de conflicto del nucleo de poblacion comunal denominada
San Juan Jaltepec, con una superficie de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS,
SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO
DECIMETROS CUADRADOQOS).

IX.- Que al ponerse a la vista del Instituto Nacional Indigenista el expediente en términos del articulo 360
de la Ley Federal de Reforma Agraria, a fin de que emitiera su opinion, esa institucion a través de su
Coordinador Estatal en Oaxaca, mediante oficio del 17 diecisiete de febrero de 1992 mil novecientos noventa
y dos, emiti6 opinion en el sentido de que se defina la situacién juridica en favor de San Juan Jaltepec,
reconociéndose y titulandose en su beneficio la superficie total de 20,134-71-67.15 (VEINTE MIL CIENTO
TREINTA Y CUATRO HECTAREAS, SETENTA Y UN AREAS, SESENTA Y SIETE CENTIAREAS CON
QUINCE DECIMETROS CUADRADOS), extension de terreno que desde tiempo inmemorial le pertenece
conforme a sus titulos virreinales.

X.- Que el Cuerpo Consultivo Agrario en sesion celebrada el dia 17 diecisiete de febrero de 1993 mil
novecientos noventa y tres, autorizd el Plano Proyecto de Localizaciéon del poblado que nos ocupa, por
haberse ajustado al Dictamen aprobado con fecha 9 nueve de diciembre de 1992 mil novecientos noventa y
dos, por el cual se beneficia a 639 comuneros con una superficie de 13,502-74-65.45 (TRECE MIL
QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO CENTIAREAS CON
CUARENTA'Y CINCO DECIMETROS CUADRADOS) de terrenos en general.

Xl.- La Asamblea General de Comuneros conforme a las facultades que le otorga el articulo 23 Fraccién
VIl de la Ley Agraria, delimitara la superficie necesaria para la zona de urbanizacion, de acuerdo a las
disposiciones previstas por el numeral 63 del cuerpo de leyes citado; igualmente delimitara la superficie
para construir la Parcela Escolar, la Unidad Agricola Industrial para la Mujer, y la Unidad Productiva para
el Desarrollo Integral de la Juventud, esta ultima de conformidad con las disposiciones previstas por el
articulo 72 de la invocada Ley Agraria.

XIl.- Por lo que hace a la superficie de terreno que campesinos de Santa Maria Yaveo, reclaman como
propiedades, se dejan a salvo los derechos de la comunidad gestora, a fin de que los hagan valer conforme
a derecho.

XIIl.- Por todo lo anteriormente expuesto, y de conformidad con lo establecido por el articulo Tercero del
Decreto que reforma el articulo 27 Constitucional; articulo Tercero Transitorio de la Ley Agraria vigente y
Cuarto Fraccién | de la Ley Organica de los Tribunales Agrarios, se

RESUELVE

PRIMERO.- Es procedente el Reconocimiento y Titulacién de Bienes Comunales del poblado denominado
San Juan Jaltepec, Municipio de Santiago Yaveo, de este Entidad Federativa.

SEGUNDO.- Se reconoce y titula a favor de la comunidad de referencia, una superficie total de 13,502-74-
65.45 (TRECE MIL QUINIENTAS DOS HECTAREAS, SETENTA Y CUATRO AREAS, SESENTA Y CINCO
CENTIAREAS CON CUARENTA Y CINCO DECIMETROS CUADRADOQOS) libres de todo conflicto, de tierras
en general, para beneficiar a 639 comuneros capacitados, cuyos nombres, colindancias y linderos, han
quedado descritos en los considerandos V y VIII de la presente sentencia, misma que servira a los comuneros
promoventes como titulo de propiedad para todos los efecto legales, la anterior superficie debera ser
localizada de acuerdo con el plano aprobado por la Secretaria de la Reforma Agraria, el cual obra en autos.

TERCERO.- Publiquese en el Diario Oficial de la Federacion, Periddico Oficial del Gobierno del Estado, y
en los estrados de este Tribunal.

CUARTO.- Inscribase en el Registro Publico de la Propiedad del Estado, asi como en el Registro Agrario
Nacional, y expidanse a los comuneros, los documentos previstos en las Leyes y Reglamentos vigentes.

QUINTO.- Ejecutese conforme al Plano Proyectado aprobado por la Secretaria de la Reforma Agraria,
mismo que obra en autos.

SEXTO.- NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

ASI, definitivamente lo resolvié y firma la CIUDADANA DOCTORA BERTHA BEATRIZ MARTINEZ
GARZA, Magistrada del Tribunal Unitario Agrario, Distrito 22, que actia con la CIUDADANA LICENCIADA
LUCILA ANA MARIA BAUTISTA HERNANDEZ, Secretario de Acuerdos que autoriza y da fe.- DOY FE.

Tuxtepec, Oaxaca, a los 4 cuatro dias del mes de agosto de 1993 mil novecientos noventa y tres.-
La Magistrada, Bertha Beatriz Martinez Garza.- Rubrica.- La Secretaria de Acuerdos, Lucila Ana Maria
Bautista Hernandez.- Rubrica.

Por Acuerdo del C. Magistrado y con fundamento en los articulos 195 de la Ley Agraria 22 fraccion V de la
Ley Organica de los Tribunales Agrarios y 48 de su Reglamento Interior, el C. Secretario de Acuerdos del
Tribunal Agrario, Distrito 22.- CERTIFICO: Que la presente en 33 fojas utiles es copia fiel de su original que
obra en los autos del expediente 2211993 de este Tribunal Agrario Tuxtepec, Oaxaca, a 29 de junio del afio
dos mil quince.- Doy fe.- El Secretario de Acuerdos “B”, José Alberto Cancino Morales.- Rubrica.
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SECCION DE AVISOS

AVISOS JUDICIALES

Estados Unidos Mexicanos
Tribunal Superior de Justicia del Distrito Federal
Tercera Sala Civil del H. Tribunal Superior de Justicia del Distrito Federal
México
“Aiio de la Consolidaciéon de la Justicia Oral”’
EMPLAZAMIENTO POR EDICTOS

A LA TERCERA INTERESADA: MARIO GERARDO PEREZ ESCUTIA

En los autos del cuaderno de amparo del Actor, relativo al toca namero 642/2015 deducido del juicio
ESPECIAL HIPOTECARIO seguido por ANA LUISA VARGAS CANALES en contra de MARIO GERARDO
PEREZ ESCUTIA Y OTRA, se dicté proveido de fecha diecinueve de noviembre del dos mil quince, del cual
se provee que ignorandose el domicilio del Tercero interesado MARIO GERARDO PEREZ ESCUTIA, se
orden6é emplazar al antes citado al presente juicio de garantias por medio de EDICTOS, lo anterior con
fundamento en los articulos 27 fraccion Ill de la Ley de Amparo vigente, en relacion al 315 del Cédigo Federal
de Procedimientos Civiles, los cuales se publicaran por TRES VECES DE SIETE EN SIETE DIAS y a costa
del promovente de la demanda de amparo interpuesta contra actos de ésta Sala, consistente en la sentencia
de fecha treinta de junio del dos mil quince, dictada en los autos del toca 642/2015; el referido Tercero
Interesado debera comparecer ante el Primer Tribunal Colegiado en Materia Civil del Primer Circuito, con
numero de amparo DC. 699/2015, a defender sus derechos en el término de TREINTA DIAS, contados a partir
del dia siguiente de la ultima publicacién del presente edicto, quedando en la Secretaria de esta Tercera Sala
Civil, copia simple de la demanda de garantias a su disposicion.

México D.F., a 24 de noviembre de 2015
La C. Secretaria de Acuerdos de la Tercera Sala Civil
Lic. Elsa Zaldivar Cruz.
Rdubrica.
(R.- 425032)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Sexto de Distrito en Materia de Trabajo
en el Distrito Federal
EDICTO:

Emplazamiento de los Terceros Interesados

Manuel Antonio Andines Remolina, Silvia Gonzalez Olivas y Restaurantes en Caliente, Sociedad
Anoénima de Capital Variable.

En el juicio de amparo 1129/2015, promovido por Artemis Diaz de Ledon, Alberto Cruz Morales y
Graciela Adriana Flores Solano, por propio derecho; contra el acto de la Junta Especial Nimero Dos de la
Local de Conciliacién y Arbitraje del Distrito Federal y su presidente, consistente en la omisién de ejecutar el
laudo dictado en el expediente laboral 320/2005, sefialados como terceros interesados en proveidos de
veintisiete de agosto y uno de septiembre de dos ml quince, y al desconocerse su domicilio el dieciocho
de diciembre de dos mil quince, se ordend su emplazamiento por edictos, que se publicaran por tres veces, de
siete en siete dias, en el Diario Oficial de la Federacion y en uno de los periédicos de mayor circulacién en la
Republica Mexicana, se le hace saber que deben presentarse dentro del término de treinta dias, contados del
siguiente al de la ultima publicacién de tales edictos, ante este juzgado a hacer valer sus derechos y sefialar
domicilio para recibir notificaciones, apercibidos que de no hacerlo se continuara el juicio y las subsecuentes
notificaciones, aun las de caracter personal, se les haran por lista. Queda a su disposicién en la secretaria de
este 6rgano jurisdiccional copia simple de la demanda de garantias.

México, D.F., 07 de enero de 2016
Secretario del Juzgado Sexto de Distrito en Materia de Trabajo
en el Distrito Federal.
Licenciado Cayetano Cervantes Ortiz.
Rubrica.
(R.- 425305)
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Segundo de Distrito de Amparo en Materia Penal
San Andrés Cholula, Puebla
EDICTO.

En amparo 1741/2015-VII-14, promovido por José Armando Rodriguez Salazar, contra actos Juez Cuarto
Penal en el Estado de Puebla, consistente en el auto de formal prision emitido en el proceso 295/2015, se
ordend llamar a juicio Maria Janett Garcia Rojas, como tercera interesada, se le concede plazo de treinta dias
contados del siguiente al de la ultima publicacion, para apersonarse, de no hacerlo, ulteriores notificaciones se
practicaran por lista.

Atentamente
San Andrés Cholula, Pue. Dieciocho de Diciembre de dos mil quince.
Juez Segundo de Distrito de Amparo en Materia Penal en el Estado de Puebla
Lic. Alfredo Lopez Rueda.
Rubrica.
(R.- 425049)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Octavo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal
EDICTO

AL MARGEN, EL ESCUDO NACIONAL QUE DICE: ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.- PODER
JUDICIAL DE LA FEDERACION.- JUZGADO OCTAVO DE DISTRITO EN MATERIA CIVIL EN EL
DISTRITO FEDERAL. )

GLORIA ZEPEDA RAMIREZ Y ALFONSO ROMERO
MORALES.

En los autos del juicio de amparo numero 720/2015-V, promovido por Armando Platas Castro, por propio
derecho, contra actos del Juez Quincuagésimo Noveno Civil del Distrito Federal, radicado en este
Juzgado Octavo de Distrito en Materia Civil, en esta capital; al ser sefialado como tercero interesado y
desconocerse su domicilio actual, con fundamento en el articulo 27, fraccion lll, inciso b) parrafo segundo de
la Ley de Amparo y 315 del Cdédigo Federal de Procedimientos Civiles de aplicacion supletoria a la Ley de
Amparo, se ordena su emplazamiento al juicio de mérito por edictos, los que se publicaran por tres veces de
siete en siete dias, en el Diario Oficial de la Federacion y en uno de los peridédicos de mayor circulacion de la
Republica, se hace de su conocimiento que en la Secretaria de Acuerdos de este ftribunal, queda a su
disposicién copia simple de la demanda de amparo, y que cuenta con un término de treinta dias, contados a
partir de la ultima publicacion de tales edictos, para que ocurra al Juzgado a hacer valer sus derechos.

Atentamente.
México, D.F., a 15 de diciembre de 2015.
El Secretario del Juzgado Octavo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal.
Lic. Juan Manuel Rivera Avila.
Rubrica.
(R.- 425038)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de 1a Federacion
Juzgado Quinto de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal
EDICTO.

JUZGADO QUINTO DE DISTRITO EN MATERIA CIVIL EN EL DISTRITO FEDERAL.

TERCEROS INTERESADOS: FERNANDO DE ITURBIDE PEIMBERT, Y CREDITO MINERO Y MERCANTIL,
SOCIEDAD ANONIMA.

... En los autos del juicio de amparo numero 759/2015-IV, promovido por Inmobiliaria y Comercial
Armonia, Sociedad Anénima, contra actos del Juez Trigésimo Quinto de lo Civil del Tribunal Superior de
Justicia del Distrito Federal, y otra autoridad, expediente 1317/1978, se ordend emplazar por edictos a los
terceros interesados Fernando de Iturbide Peimbert, y Crédito Minero y Mercantil, Sociedad Anénima,
se les concede un término de treinta dias contados a partir de la ultima publicacion de los edictos de mérito,
para que comparezca a juicio a hacer valer sus derechos y sefiale domicilio para oir y recibir notificaciones
esta ciudad, apercibido que de no hacerlo, las ulteriores notificaciones aun las de caracter personal, se le
haran por lista de acuerdos de este Juzgado.

Atentamente.
México, D.F., 15 de diciembre de 2015.
El Secretario del Juzgado Quinto de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal.
Lic. Raymundo Esteban Alor Garcia.
Rubrica.
(R.- 425073)
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Tercero de Distrito en Materia Civil
en el Distrito Federal
EDICTO

En los autos del juicio numero 356/2015-lll, promovido por Banco Ve Por Mas, sociedad anénima,
Institucion de Banca Multiple, Grupo Financiero Ve por Mas, contra actos de la Sexta Sala y Juez
Cuadragésimo Octavo, ambos de lo Civil del Tribunal Superior de Justicia del Distrito Federal; por auto
de veintitrés de junio de dos mil quince, previa revocacion del Octavo Tribunal Colegiado en Materia Civil del
Primer Circuito, se admitié a tramite la demanda de amparo promovida por el quejoso en cita y se tuvo como
terceros interesados a Cafés Néctar, sociedad anénima de capital variable, Juan Luis Ortega Carballo,
Federico Carrillo Quintero y Maria del Socorro Ocampo Carrillo; en dicha demanda se sefial6 como acto
reclamado la sentencia de siete de abril de dos mil quince dictada por la sala en cita en el toca 467/2015,
por la cual confirmé la negativa del juez responsable para realizar la anotacién ante el Registro Publico de la
Propiedad del Estado de Hidalgo de la adjudicacion decretada en favor de la quejosa, sin que a la fecha se
haya podido emplazar a la tercera interesada Cafés Néctar, sociedad anénima de capital variable, a pesar
de haber solicitado la investigacion de domicilio a diversas instituciones, quienes en cumplimiento al
requerimiento realizado por este juzgado de distrito, proporcionaron la informacién sobre los datos de
la residencia de la tercera en mencién, sin que se haya podido realizar la notificaciéon; en consecuencia,
hagase del conocimiento por este conducto a la tercera interesada de mérito que debera presentarse ante
este Juzgado Tercero de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal, sito en el acceso tres,
primer piso del Edificio Sede del Poder Judicial de la Federacion de San Lazaro, ubicado en Eduardo
Molina numero dos, colonia El Parque, Delegacion Venustiano Carranza, México, Distrito Federal,
dentro de treinta dias contados a partir del siguiente al de la ultima publicacién y sefialar domicilio para oir y
recibir notificaciones en ésta ciudad, ya que de no hacerlo, se le haran las subsecuentes notificaciones por
medio de lista que se fije en los estrados de este juzgado, con fundamento en el articulo 27, fraccién lll, inciso
a), de la Ley de Amparo. Se expide el presente edicto, en cumplimiento a lo ordenado en proveido de
veinticuatro de diciembre de dos mil quince.

México, Distrito Federal, veinticuatro de diciembre de dos mil quince.
La Secretaria del Juzgado Tercero de Distrito en Materia Civil
en el Distrito Federal.
Lic. Susana Guzman Benavides.
Rubrica.
(R.- 425322)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de 1a Federacion
Segundo Tribunal Colegiado del Segundo Circuito,
con residencia en Nezahualcoyotl, Estado de México
EDICTO

En los autos del juicio de amparo directo D.P. 637/2015-ll, promovido por JOSE ANTONIO AYALA
GONZALEZ, contra la sentencia de cuatro de septiembre de dos mil catorce, dictada por la Primera Sala
Colegiada Penal de Texcoco, Estado de México, en virtud de que no se ha emplazado al tercero interesado,
con fundamento en el articulo 27, fraccion lll, inciso b), de la Ley de Amparo, en relacién con el 315 del
Cédigo Federal de Procedimientos Civiles, aplicado supletoriamente, emplacese a juicio a Juan Morales
Estrada, publicandose por TRES veces, de SIETE en SIETE dias naturales en el Diario Oficial de la
Federacién y en uno de los periédicos de mayor circulacion en la Republica Mexicana el presente edicto;
haciéndole saber que debera presentarse en el término de TREINTA DIAS, contados a partir del dia siguiente
al de la ultima publicacion, apercibido que de no comparecer en este juicio, las subsecuentes notificaciones,
aun las de caracter personal se le haran por medio de lista que se fija en los estrados de este Tribunal
Colegiado de Circuito.

Atentamente
Secretaria de Acuerdos
Lic. Guadalupe Margarita Reyes Carmona
Rubrica.
(R.- 425361)

AVISO AL PUBLICO

Se comunica que para la publicacion de los estados financieros éstos deberan ser capturados en cualquier
procesador de textos Word y presentados en medios impreso y electrénico.

Atentamente
Diario Oficial de la Federacion
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Octavo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal
EDICTOS

AL MARGEN, EL ESCUDO NACIONAL QUE DICE: ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.- PODER
JUDICIAL DE LA FEDERACION.- JUEZA OCTAVO DE DISTRITO EN MATERIA CIVIL EN EL DISTRITO
FEDERAL.

TERCEROS INTERESADOS
GUDELIA CASTRO MALDONADO Y PRIMITIVO PEREZ CAMPOS.

En los autos del juicio de amparo numero 488/2015-lll, promovido por BIMBO, S.A. DE C.V., contra actos
de la SEPTIMA SALA CIVIL Y JUEZ VIGESIMO CUARTO DE LO CIVIL AMBOS DEL TRIBUNAL
SUPERIOR DE JUSTICIA DEL DISTRITO FEDERAL,; en el que se sefiala como terceros interesados a
GUDELIA CASTRO MALDONADO Y PRIMITIVO PEREZ CAMPOS vy al desconocerse su domicilio actual,
con fundamento en la fraccion Ill, inciso b) del articulo 27 de la Ley de Amparo, se ordena su emplazamiento
al juicio de mérito por edictos, los que se publicaran por tres veces de siete en siete dias, en el Diario Oficial
de la Federacion y en uno de los peridédicos de mayor circulacidon en la Republica, y se hace de su
conocimiento que en la Secretaria lll de tramite de amparo de este juzgado, queda a su disposicién copia
simple de la demanda de amparo a efecto de que en un término de treinta dias contados a partir de la ultima
publicacion de tales edictos, ocurran al juzgado hacer valer su derecho.

Atentamente.
México, D. F., a 11 de enero de 2016.
La Secretaria del Juzgado Octavo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal.
Lic. Zenaida Diaz Flores
Rubrica.
(R.- 425250)

Estado de México
Poder Judicial
Juzgado Cuarto Civil de Primera Instancia de Cuautitlan México
Juzgado Cuarto Civil de Primera Instancia del Distrito Judicial de Cuautitlan, México

Segunda Secretaria
EDICTO

En el expediente marcado con el numero 41/2003, relativo al juicio EJECUTIVO MERCANTIL, promovido
por COBRANZA AMIGABLE, SOCIEDAD ANONIMA PROMOTORA DE INVERSION DE CAPITAL
VARIABLE anteriormente SANTANDER HIPOTECARIO, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE,
SOCIEDAD FINANCIERA DE OBJETO MULTIPLE, ENTIDAD REGULADA en contra de PAULA ORTEGA
HERNANDEZ, se sefialan las DIEZ (10:00) HORAS DEL DIA DIECINUEVE (19) DE FEBRERO DEL ANO
DOS MIL DIECISEIS (2016), para la PRIMERA ALMONEDA DE REMATE respecto del inmueble ubicado en:
CASA DE INTERES SOCIAL IDENTIFICADA COMO CASA VEINTITRES (23), DEL CONDOMINIO XII
(DOCE ROMANO), PERTENECIENTE AL CONJUNTO EN CONDOMINIO "EL OBELISCO DE TULTITLAN",
EDIFICADO EN EL PREDIO DENOMINADO "SANTO ENTIERRO”, UBICADO EN AVENIDA
INDEPENDENCIA, SIN NUMERO, COLONIA LOS REYES, MUNICIPIO DE TULTITLAN, ESTADO DE
MEXICO; con un valor de $422,100.00 (CUATROCIENTOS VEINTIDOS MIL CIEN PESOS 00/100
MONEDA NACIONAL); siendo postura legal la que cubra el importe fijado, cantidad en que fue valuado el
inmueble embargado, por el perito tercero en discordia.

Para su publicacion por TRES VECES DENTRO DE NUEVE DIAS en el Diario Oficial de la Federacién y
en la Tabla de Avisos o puerta del Tribunal de este Juzgado de manera que entre la publicacion o fijacion del
edicto y la fecha de remate medie un término que no sea menor de CINCO DIAS HABILES, se convocan
postores. Pronunciado en Cuautitlan, Estado de México el dieciocho (18) de Enero del afio dos mil (2016).

Se emite en cumplimiento a los autos de fecha catorce (14) y siete (07) de enero del afio dos mil dieciséis
(2016), firmando:

Secretario Judicial
Lic. Mary Carmen Flores Roman
Rubrica.
(R.- 425496)
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Octavo de Distrito en el Estado de Morelos
Amparo Indirecto 1584/2015
EDICTO

EMPLAZAMIENTO A LA TERCERA INTERESADA:
“MAURICIO CHAUVET ZAVALA”.

Al margen un sello con el Escudo Nacional que dice: Estados Unidos Mexicanos, Poder Judicial de la
Federaciéon. Juzgado Octavo de Distrito en el Estado de Morelos. En los autos del juicio de amparo
1584/2015-I1l, promovido por Carlos Garza Madera, contra actos del Coordinador General de la Policia de
Investigaciéon Criminal de la Fiscalia General en el Estado de Morelos y otras, se ha sefialado a Mauricio
Chauvet Zavala, con el caracter de tercero interesado en el juicio de amparo mencionado, y como se
desconoce su domicilio actual, por acuerdo de cinco de enero del ailo en curso, se ordend emplazarlo por
edictos, le hago saber que debera presentarse dentro del término de treinta dias, contados a partir del
siguiente al de la ultima publicacion, en las oficinas que ocupa este Juzgado Octavo de Distrito en el Estado
de Morelos, ubicadas en Boulevard del Lago, nimero 103, Colonia Villas Deportivas, Edificio B, Primer
Piso, Delegaciéon Miguel Hidalgo, Cuernavaca, Morelos, Cédigo Postal 62370.

Atentamente.
Cuernavaca, Morelos, a 7 de enero de 2016.
El Juez Octavo de Distrito en el Estado de Morelos
Lic. Salvador Hernandez Hernandez.
Rubrica.
El Secretario del Juzgado.
Lic. Manuel Alejandro Penafiel Salazar.
Rubrica.
(R.- 425502)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Segundo de Distrito en Materia
de Amparos y de Juicios Federales
en el Estado de Baja California
EDICTO

Emplazamiento a Sociedad Hipotecaria Federal, en su caracter de Fiduciario del Gobierno Federal en el
Fideicomiso denominado Fondo de Operacion y Financiamiento Bancario de la Viviendo (FOVI).

En los autos del juicio de amparo 1302/2014 promovido por Silvia Elicet Espinoza Guardado, contra actos
del Juez Segundo de lo Civil de este Partido Judicial y otra autoridad, en el cual reclama todas las actuaciones
del dentro del juicio especial Hipotecario 864/2013 e ilegal emplazamiento.

Se ordend emplazar a la tercera interesada Sociedad Hipotecaria Federal, en su caracter de Fiduciario del
Gobierno Federal en el Fideicomiso denominado Fondo de Operacidon y Financiamiento Bancario de
la Viviendo (FOVI)por EDICTOS haciéndoles saber que podran presentarse dentro de treinta dias contados al
siguiente de la Ultima publicacion; apercibida que de no hacerlo las posteriores notificaciones, aun las
de caracter personal, se les practicaran por lista en los estrados de este juzgado en términos del articulo 29
de la Ley de Amparo. En el entendido que se encuentran sefialadas las diez horas con doce minutos del
veintiséis de enero de dos mil dieciséis, para la celebracion de la audiencia constitucional en este juicio;
sin que ello impida que llegada la fecha constituya un impedimento para la publicacion de los edictos,
ya que este érgano jurisdiccional vigilara que no se deje en estado de indefensién a los terceros interesado
de referencia.

Atentamente
Tijuana, B.C., 14 de enero de 2016.
Secretario del Juzgado Segundo de Distrito
en Materia de Amparo y de Juicios Federales
en el Estado de Baja California.
Lic. Marco Antonio Arreola Herrera.
Rubrica.
(R.- 425699)
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Decimosexto Tribunal Colegiado en Materia de Trabajo del Primer Circuito
“EDICTO”

En el juicio de amparo directo D.T. 1431/2015 promovido por Constructora Textor, Sociedad Anénima
de Capital Variable, contra el acto de la Junta Especial Tres de la Federal de Conciliacion y Arbitraje,
radicado ante el Decimosexto Tribunal Colegiado en Materia del Trabajo del Primer Circuito, se ordend
emplazar al presente juicio, a la tercero interesada Era Human Resources Company, Sociedad Anénima
de Capital Variable, para que comparezca ante este 6rgano en el plazo de treinta dias contado a partir de la
ultima publicacion del presente edicto, que se hara de siete en siete dias, por tres veces, en el Diario Oficial
de la Federacion y en uno de los periddicos de mayor circulacidon nacional, haciéndole saber que queda a su
disposicién en este Tribunal, copia simple de la demanda de amparo y que tiene expedito su derecho para
ocurrir ante este o6rgano a defender sus derechos, apercibida que de no hacerlo, las subsecuentes
notificaciones se le haran por medio de lista, con fundamento en el articulo 27, fraccién lll, inciso b), de la Ley
de Amparo. Lo anterior para los efectos legales conducentes.

Atentamente
México, D.F., a 24 de noviembre de 2015.
El Secretario de Acuerdos del Decimosexto Tribunal Colegiado
en Materia de Trabajo del Primer Circuito.
Lic. Rodrigo Kristhian Cuevas Bravo
Rubrica.
(R.- 425822)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Sexto de Distrito en Material Civil en el Estado de Jalisco
Juicio de Amparo 74/2015
EDICTOS A:

SERGIO Y MARIO HECTOR, AMBOS DE APELLIDOS URZUA MURILLO.

En el amparo 74/2015-1l, del indice del JUZGADO SEXTO DE DISTRITO MATERIA CIVIL EN EL
ESTADO DE JALISCO, promovido por Marco Antonio Garcia Jiménez, en el que reclama todo lo actuado en
el juicio intestamentario a bienes de Maria Guadalupe Urzua Flores, nimero 402/2006, del indice del Juzgado
Primero de lo Civil de Chapala, Jalisco; se ordend emplazarlos por edictos para que comparezcan, por si o por
conducto de representante legal, en treinta dias, siguientes a ultima publicacion, si a su interés legal conviene.

Para su publicacion por tres veces, de siete en siete dias, en el Diario Oficial de la Federacion y el
periédico Excélsior.

Atentamente.
Zapopan, Jalisco, a veinte de enero de dos mil dieciséis.
La Secretaria.
Licenciada Arizbe Susana Gonzalez Esparza.
Rubrica.
(R.- 425830)

AVISO AL PUBLICO

Las cuotas por derechos de publicacion vigentes a partir del 1 de enero de 2016, son las siguientes:

1/8 de plana $ 1,769.00
2/8 de plana $ 3,538.00
3/8 de plana $ 5,307.00
4/8 de plana $ 7,076.00
6/8 de plana $ 10,614.00
1 plana $ 14,152.00
14/8 planas $ 21,228.00
2 planas $ 28,304.00
Atentamente

Diario Oficial de la Federacion
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Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Séptimo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal
EDICTOS

En los autos del juicio ordinario mercantil numero 710/2014-VIIl, promovido por RICARDO GARCIA DE
QUEVEDO PONCE Y HUGO BARRON CORONA, en su caracter de apoderados de ALESTRA, SOCIEDAD
DE RESPONSABILIDAD LIMITADA DE CAPITAL VARIABLE, el diecinueve de octubre de dos mil
quince, se dicté un auto por el que se ordena emplazar a la codemandada INCAVA, SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE (antes BESTEL, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE y después
ESTRIVER, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARAIBLE) por medio de edictos, que se publicaran por
tres veces, de siete en siete dias en el Diario Oficial de la Federacion y en el Periédico de mayor circulacion, a
fin de que comparezca a este juicio a deducir sus derechos en el término de treinta dias contados a partir del
siguiente al en que se efectue la ultima publicacion, quedando a su disposicion en el juzgado la demanda
de mérito y demas anexos exhibidos por la actora, apercibida que de no apersonarse al presente
juicio, se seguira el presente juicio en su rebeldia y las ulteriores notificaciones aun las de caracter
personal, se haran por medio de estrados. En acatamiento al auto de mérito, se procede a hacer una
relacion sucinta de la demanda presentada en la via ordinario mercantil en la que la parte actora
reclamd como prestaciones: Se declare la legal existencia de la resolucion numero P/201205/233 y sus
anexos, de veinte de diciembre de dos mil cinco, emitida por el pleno de la extinta Comisiéon Federal de
Telecomunicaciones, que determin6é que Bestel, Sociedad Anonima de Capital Variable, estaba obligada a
distribuir a Alestra, Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable, un total de 7,465,828 siete
millones cuatrocientos sesenta y cinco mil ochocientos veintiocho, intentos de llamada procedentes de
Estados Unidos de América, dentro del periodo comprendido del primero de enero de mil novecientos noventa
y nueve al once de agosto de dos mil cuatro y que no le distribuyd, conforme al sistema de retorno
proporcional establecido en las reglas para prestar el servicio de larga distancia internacional; se declare que
Bestel, Sociedad Anénima de Capital Variable cedi6 a Operbes, Sociedad Anénima de Capital Variable, los
derechos y obligaciones derivados de la Concesion para instalar, operar y explotar una red publica de
telecomunicaciones que la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, otorgd el ocho de enero de mil
novecientos noventa y seis a Cableados y Sistemas, Sociedad Anénima de Capital Variable, después
denominada Bestel, Sociedad Anénima de Capital Variable; se declare la existencia y condiciones bajo las
cuales la Subsecretaria de Comunicaciones de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, autorizo la
cesion de derechos y obligaciones que realizd Bestel, Sociedad Anénima de Capital Variable a Operbes,
Sociedad Anénima de Capital Variable, conforme al oficio nimero 2.- 178/07 de cinco de Diciembre de dos mil
siete, que emiti6 esa secretaria; se declare que no cumplieron con la obligacién de distribuir a Alestra,
Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable, un total de 7,465,828 siete millones cuatrocientos
sesenta y cinco mil ochocientos veintiocho intentos de llamada, procedentes de Estados Unidos de América,
dentro del periodo comprendido del primero de enero de mil novecientos noventa y nueve al once de agosto
de dos mil de dos mil cuatro, conforme al sistema de retorno proporcional, establecido en las reglas para
prestar el servicio de larga distancia internacional; se declare que al no haber cumplido sus respectivas
obligaciones, causaron a Alestra, Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable, el perjuicio
consistente en privarla de la ganancia licita, en Délares de los Estados Unidos de América, que esta hubiera
obtenido si Bestel, Sociedad Anénima de Capital Variable, hubiera cumplido su obligaciéon directa de
distribuirle; se les condene a indemnizar solidariamente a Alestra, Sociedad de Responsabilidad Limitada
de Capital Variable, el perjuicio que le causaron, previa liquidacidon que se haga en ejecucion de sentencia; se
les condene a pagar solidariamente a Alestra, Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital Variable, el
interés legal sobre el importe del perjuicio al que se refieren las prestaciones quinta y sexta que anteceden a
partir de que incurrieron en mora y hasta la total soluciéon del adeudo, previa liquidacion que se haga en
ejecucion de sentencia; se les condene a pagar a Alestra Sociedad de Responsabilidad Limitada de Capital
Variable, los gastos y costas que se origen con motivo de la tramitacion del presente juicio.

México, Distrito Federal, 27 de octubre de 2015.
Secretaria del Juzgado Séptimo de Distrito en Materia Civil en el Distrito Federal
Lic. Liliana Sotomayor Galvan.
Rubrica.
(R.- 425351)
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AVISOS GENERALES

Estados Unidos Mexicanos
Procuraduria General de la Repiblica
Subprocuraduria Especializada en Investigacion de Delincuencia Organizada
Unidad Especializada en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas
EDICTO

El agente del Ministerio Publico de la Federacion adscrito a la Subprocuraduria Especializada en
Investigacion de Delincuencia Organizada, con fundamento en los articulos 181, 182, 182-A y 182-B fraccion
Il del Cddigo Federal de Procedimientos Penales; por esta via NOTIFICA a los INTERESADO(S), y/o
REPRESENTANTE LEGAL y/o QUIEN RESULTE LEGALMENTE CON DERECHO O TENGA INTERES
JURIDICO, el ACUERDO de veinte de octubre de dos mil ocho, dictado en la averiguacion previa numero
PGR/SIEDO/UEITA/085/2008, a través del cual se decreté el ASEGURAMIENTO precautorio de un
VEHICULO MARCA NISSAN TIPO TSURU, CON NUMERO DE IDENTIFICACION VEHICULAR
3N1EB31S91K327415 MODELO 2001, asi como de un VEHICULO MARCA JEEP, TIPO GRAND
CHEROKEE LIMITED 4X4 CON NUMERO DE IDENTIFICACION 1J4GW58N04C210140 MODELO 2004, lo
anterior a efecto de que manifieste lo que a su derecho convenga en las oficinas que ocupa esta Unidad
Especializada en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas, ubicadas en Paseo de la Reforma
numero 75, primer piso, Colonia Guerrero, Delegacion Cuauhtémoc, Cédigo Postal 06300, México, Distrito
Federal, lugar donde se ponen a su disposicidon las constancias conducentes al citado acuerdo de
aseguramiento; apercibiéndosele que de no manifestar lo que a su derecho convenga en el plazo de noventa
dias naturales que sefiala el articulo 182-A del Cédigo Federal de Procedimientos Penales a partir de la
presente notificacién, el aludido bien causara abandono a favor del Gobierno Federal.

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.
México, Distrito Federal, a 04 de enero 2016.
La Agente del Ministerio Publico de la Federacion adscrita a UEITA de la SEIDO.
Lic. Ana Elisa Escobar Ramos

Rubrica.
(R.- 425809)
LABORATORIOS DOCA, S.A. DE C.V. AVISO AL PUBLICO
(EN LIQUIDACION)
R.F.C. LDO090803RQ1 Se informa al publico en general que las cuotas
BALANCE FINAL DE LIQUIDACION por suscripcion semestral y venta de ejemplares
AL 31 DE DICIEMBRE DE 2015 del Diario Oficial de la Federacion, vigentes a partir
%VO EN CAJA $0 del 1 de enero de 2016, son las siguientes:

PASIVO Y CAPITAL Suscripcion semestral al publico: $ 1,335.00

CAPITAL SOCIAL $0 Ejemplar de una seccién del dia: $ 13.00
Tlaxcala, Tlaxcala a 31 de diciembre de 2015 *El precio se incrementard $4.00 por cada

Liquidador seccion adicional.
C. Thania Carreto Garcia
Rubrica. Atentamente

(R.- 425342) Diario Oficial de la Federacion
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Estados Unidos Mexicanos
Procuraduria General de la Repiblica
Subprocuraduria Especializada en Investigacion de Delincuencia Organizada
Unidad Especializada en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas
EDICTO

La agente del Ministerio Publico de la Federacién adscrita a la Subprocuraduria Especializada en
Investigacion de Delincuencia Organizada, con fundamento en los articulos 181, 182, 182-A y 182-B fraccion
Il del Cadigo Federal de Procedimientos Penales; por esta via NOTIFICA a los C. M DE LA FUENTE VICTOR,
GONZALO LUGO PEREZ Y/O INTERESADO(S), y/o REPRESENTANTE LEGAL y/o QUIEN RESULTE
LEGALMENTE CON DERECHO O TENGA INTERES JURIDICO, respecto del inmueble ubicado en el predio
A:1, Manzana 167, Colonia Fraccionamiento América, nimero 8 en Nuevo Laredo, Tamaulipas o conocido
también como Rancho “La Colmena” ubicado en Calle Chontal en la Colonia el Triunfo, en el municipio de
Nuevo Laredo, Tamaulipas; del ACUERDO de once de abril de dos mil doce, dictado en la averiguacion
previa numero PGR/SIEDO/UEITA/056/2012, a través del cual se decreté el ASEGURAMIENTO precautorio
de dicho inmueble; lo anterior a efecto de que manifieste lo que a su derecho convenga en las oficinas que
ocupa esta Unidad Especializada en Investigacién de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas, ubicadas en
Paseo de la Reforma numero 75, primer piso, Colonia Guerrero, Delegacion Cuauhtémoc, Cddigo Postal
06300, México, Distrito Federal, lugar donde se ponen a su disposicion las constancias conducentes al citado
acuerdo de aseguramiento; apercibiéndosele que de no manifestar lo que a su derecho convenga en el plazo
de noventa dias naturales que sefiala el articulo 182-A del Codigo Federal de Procedimientos Penales a partir
de la presente notificacion, el aludido bien causara abandono a favor del Gobierno Federal; asimismo, se le
apercibe para que no enajene ni grave el bien asegurado.

Atentamente
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.
México, Distrito Federal, a 15 de enero de 2016.
La C. Agente del Ministerio Publico de la Federacion adscrita a la Unidad Especializada
en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas.
Lic. Ana Elisa Escobar Ramos
Rubrica.
(R.- 425810)

Estados Unidos Mexicanos
Procuraduria General de la Republica
Subprocuraduria Especializada en Investigacion de Delincuencia Organizada
Unidad Especializada en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas
EDICTO.

- - - Se notifica A LOS PROPIETARIOS, INTERESADOS y/o REPRESENTANTE LEGAL, el acuerdo de
fecha quince de mayo del afio dos mil tres, dictado en los autos de la AVERIGUACION PREVIA. A.P
PGR/SIEDO/UEDO/233/2003, Triplicado de la A.P PGR/SIEDO/UEDO/228/2003 por el cual se publica el
ACUERDO DE ASEGURAMIENTO MINISTERIAL del siguiente bien; UN VEHICULO MERCEDES BENZ AG,
MODELO 1996, COLOR GRIS, CON PLACAS DE CIRCULACION LTT-1567 DEL ESTADO DE MEXICO,
CON NUMERO DE VIN WDB2020225F40599Z, Razon por la que deberan de abstenerse de enajenarlos,
grabarlos o hipotecarlos y que de no manifestar lo que a su derecho convenga en un término de noventa dias
naturales contados a partir de la presente notificacion, ante el Agente del Ministerio Publico de la Federacién
adscrito a la Unidad Especializada en Investigacion de Terrorismo, Acopio y Trafico de Armas, con domicilio
en Paseo de la Reforma numero 75, Primer Piso, Colonia Guerrero, Delegacién Cuauhtémoc, México, Distrito
Federal, C.P. 06300, causaran ABANDONO a favor del Gobierno Federal de conformidad con lo dispuesto por
el articulo 182-A del Cddigo Federal de Procedimientos Penales. Se pone a su disposicién, en el mismo
domicilio, copia del Acta que incluye inventario de los bienes que se mencionan, y se les apercibe para que
sefialen domicilio para oir y recibir notificaciones, o éstas se realizaran por estrados. Lo anterior con
fundamento en los articulos 181 parrafos primero y segundo, 182-A, 182-B parrafo primero, fraccion Il en
relacion con el 107 del Codigo Federal de Procedimientos Penales; 4° fraccion | apartado A inciso j) de la Ley
Organica de la Procuraduria General de la Republica; toda vez que existen indicios de que representa el
producto, objeto y/o instrumento de actividades ilicitas, contempladas en leyes federales.- - - - - - - - - - - - - - - -
------------------------------------ CUMPLASE - - - - === s s mmmmmm oo

Atentamente
“Sufragio Efectivo. No Reeleccion”
México, Distrito Federal a 21 de diciembre del afio 2015.
El Agente del Ministerio Publico Federal adscrito a la U.E.L.T.A.
Lic. Juan Carlos Delgado Flores.
Rubrica.
(R.- 425811)
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SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

Oficio mediante el cual se modifica la autorizacion otorgada a Pensiones Sura,
Sociedad Anénima de Capital Variable, derivado del incremento a su capital minimo fijo sin
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5 DE FEBRERO
ANIVERSARIO DE LA PROMULGACION DE LAS
CONSTITUCIONES DE 1857 Y 1917

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos de 1917 sintetiza las luchas y los anhelos de la
nacién mexicana: independencia, soberania, libertad y justicia. Es el proyecto rector de la vida politica,
juridica, social y econémica del pais.

Este dia se conmemora la promulgacion de nuestra actual Ley Fundamental, elaborada en la ciudad de
Querétaro, entre diciembre de 1916 y enero de 1917, durante las sesiones del Congreso Constituyente
convocado por Venustiano Carranza, Primer Jefe del Ejército Constitucionalista y Encargado del Poder
Ejecutivo de los Estados Unidos Mexicanos.

El antecedente inmediato de la Carta Magna de 1917 es la Constitucion de 1857, doqumento que fue
hecho posible luego de la victoria de la Revolucidon de Ayutla en 1855, encabezada por Juan Alvarez e Ignacio
Comonfort, en contra de la dictadura de Antonio Lépez de Santa Anna.

La Constitucion de 1857 sentd las bases del México moderno, al establecer el Estado laico y suprimir las
supervivencias coloniales que subordinaban al orden civil y militar al eclesiastico. EI Congreso Constituyente
sesiond de febrero de 1856 a enero de 1857. Los diputados fueron algunos de los mas brillantes idedlogos y
politicos de su tiempo, quienes redactaron una Carta Magna ejemplar, en la que se establecieron las
garantias individuales, la libertad de ensefianza, la tolerancia religiosa.

El texto constitucional de 1857 mantuvo su vigor durante los afios posteriores al triunfo de los liberales.
Durante el periodo en que goberno el general Porfirio Diaz el articulo 78, en el cual se prohibia la reeleccion
del presidente de la Republica, sufri6 una modificacion significativa, lo que permitié al general Diaz reelegirse
desde 1984 hasta 1910, en que fue su ultima reeleccion.

En 1910, el descontento popular ante el gobierno de Porfirio Diaz y la imposibilidad de garantizar la
libertad del sufragio por la via institucional, originaron el movimiento revolucionario encabezado por
Francisco |. Madero que en seis meses derroté politica y militarmente al gobierno de Diaz y provoco su
renuncia.

En febrero de 1913, el presidente Madero fue derrocado por el golpe militar encabezado por Victoriano
Huerta, rompiéndose la vigencia del orden constitucional. Para restaurar el imperio de la Constitucion se
levanté en armas Venustiano Carranza, gobernador de Coahuila. EI movimiento de restauracion de la
legalidad interrumpida se denomind constitucionalista y, luego de mas de un afio de lucha, las victorias
militares del ejército constitucionalista de Carranza, de la Division del Norte villista y del Ejército Libertador del
Sur zapatista, lograron derrocar la dictadura huertista. Después de la guerra intestina entre las corrientes
revolucionarias, con el triunfo del constitucionalismo sobre la alianza de Villa y Zapata, se inici6 la etapa de la
reconstruccion nacional y del restablecimiento del orden legal y el funcionamiento de las instituciones. Sin
embargo, la revolucién iniciada en 1910 habia sacado a luz nuevas necesidades y demandas para cuya
solucioén no era suficiente la Constitucion de 1857. Por ello, se decidié crear una nueva Ley Fundamental. Asi,
el 22 de octubre de 1916 se llevaron a cabo elecciones para la conformaciéon de un Congreso Constituyente,
que reformara el texto de la Carta Magna de 1857. El Congreso inicié sus sesiones en Querétaro el 1 de
diciembre de 1916, concluyéndolas a finales de enero de 1917. El anteproyecto original presentado por
Carranza, que recuperaba en lo esencial el texto de 1857, fue modificado y ampliado en los debates entre los
congresistas. Se logré6 un documento mas radical, que abarcd aspectos sociales que ninguna ofra
Constitucion del mundo habia planteado antes y que plasmaron las transformaciones sociales, econémicas y
politicas que requeria el pais para su desarrollo y para establecer una sociedad mas justa y democratica.

La Constitucion fue firmada el 31 de enero y jurada el 5 de febrero de 1917, garantizando los derechos y
demandas sociales, politicas y econdmicas, asi como la soberania nacional y la propiedad del Estado sobre
las riquezas del subsuelo.

Entre sus articulos mas importantes destacan el 3, el 27 y el 123. El articulo 3 se refiere a las
responsabilidades del Estado en cuanto a garantizar los derechos de educacién, con caracter laico, gratuito y
obligatorio para todos los mexicanos. El 27 sent6 las bases de la reforma agraria y establecid los tipos de
propiedad de la tierra y aguas, a la vez que prohibia los monopolios en todo el territorio nacional y establecia
la propiedad original de la Nacidon sobre sus recursos naturales. El articulo 123 garantiza los derechos
laborales fundamentales de los trabajadores.

Dia de fiesta y solemne para toda la Nacion. La Bandera debera izarse a toda asta.

Instituto Nacional de Estudios Histéricos de las Revoluciones de México
*050216 17. 00 %
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SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria
de Salud.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fracciones XXII y XXIV, 13, apartado A, fraccion I, 17 bis,
fraccion 1, 194, 194 Bis, 195, primer parrafo, 197, 198, fraccion |, 201, 210, 212, 213, 214, 221, 222, 225, 226,
227, 257, 258, 259, 260, 261 y 282 Bis de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 39, fracciéon V, 40,
fracciones I, V, Xl y XllI, 41, 43, 47, fraccion 1V, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 9, 10, 11,
15, 100, 102, 109 y 111, del Reglamento de Insumos para la Salud; 28, del Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, y 3, fracciones |, literal b) y Il y 10, fracciones IV y VIII, del Reglamento de
la Comision Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46, fracciéon |, de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el 30 de junio de 2015, se aprobd por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacién y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente Norma;

Que con fecha 9 de septiembre de 2015, en cumplimiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulaciéon y Fomento Sanitario y de lo previsto en el articulo 47, fraccion | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Proyecto de la
presente Norma, a efecto de que dentro de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha
publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité antes sefialado;

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios
recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47, fraccion Il de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, y

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, he tenido a bien expedir y ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-059-SSA1-2015,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS

PREFACIO
En la elaboracién de esta Norma participaron las siguientes instituciones y organismos:

SECRETARIA DE SALUD.
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimica.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Sector médico.
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ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS. A. C.

ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA. A. C.

COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO. A. C.
PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA. A. C.

ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS. A. C.

ASOCIACION MEXICANA DE INDUSTRIAS DE INVESTIGACION FARMACEUTICA. A. C.
ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE MEDICAMENTOS. A. C.

ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA HOMEOPATICA. A. C.

INDICE
1.  Objetivo y campo de aplicacion.
2. Referencias.
3.  Definiciones.
4. Simbolos y abreviaturas.
5. Sistema de Gestion de Calidad.
6. Gestidon de Riesgos de Calidad.
7. Personal.
8. Instalaciones y equipo.
9. Calificacion y validacion.
10. Sistemas de fabricacion.
11. Laboratorio de Control de Calidad.
12. Liberacion de producto terminado.
13. Retiro de Producto del Mercado.
14. Actividades subcontratadas.
15. Destino Final de residuos.
16. Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.
17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas.
18. Bibliografia.
19. Observancia.
20. Vigencia.

21. Apéndices.

21.1. Apéndice A Normativo. Clasificacion de areas de fabricacion.
21.2. Apéndice B Normativo. Revision Anual del Producto.

1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Objetivo

Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de fabricacion de los
medicamentos para uso humano comercializados en el pais y/o con fines de investigacion.

1.2 Campo de aplicacién

Esta Norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos dedicados a la fabricacién y/o
importacion de medicamentos para uso humano comercializados en el pais y/o con fines de investigacion, asi
como los laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depdsito y distribucion de
medicamentos y materias primas para su elaboracion.

2. Referencias

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario consultar las siguientes normas oficiales
mexicanas o las que las sustituyan:
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2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002/1-SCT/2009, Listado de las substancias y materiales peligrosos mas
usualmente transportados, instrucciones y uso de envases y embalajes, recipientes intermedios para graneles
(RIG S), grandes envases y embalajes, cisternas portatiles, contenedores de gas de elementos multiples y
contenedores para graneles para el transporte de materiales y residuos peligrosos.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SEMARNAT-1996, Que establece los limites maximos permisibles
de contaminantes en las descargas de aguas residuales a los sistemas de alcantarillado urbano o municipal.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.

2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011, Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos y
generadores de vapor o calderas - Funcionamiento - Condiciones de Seguridad.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefales de seguridad e higiene, e
identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y
uso de los animales de laboratorio.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios.

2.9 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.

2.10 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-
Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.11 Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2013, Buenas practicas de fabricacion para farmacos.
2.12 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

213 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

2.14 Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

2.15 Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014, En materia de medicamentos biotecnolégicos.

2.16 Norma Oficial Mexicana NOM-020-STPS-2011. Recipientes sujetos a presion, recipientes criogénicos
y generadores de vapor o calderas-Funcionamiento-Condiciones de seguridad.

3. Definiciones
Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1 Acabado sanitario, a la terminacion que se le da a las superficies interiores de las areas con la
finalidad de evitar la acumulacion de particulas viables y no viables y facilitar su limpieza.

3.2 Accion correctiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el fin de eliminar la causa
de una desviacion o no conformidad.

3.3 Accion preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para eliminar la causa de una
desviacion o no conformidad u otra situacion potencialmente indeseable y evitar su recurrencia.

3.4 Acuerdo técnico, al documento en el que se formalizan y detallan las condiciones en que seran
llevadas a cabo actividades o servicios prestados entre las partes y en el que se describen claramente las
obligaciones y responsabilidades de cada una de ellas, especialmente en lo referente a los aspectos de
calidad y las BPF.

3.5 Agentes adventicios, a los microorganismos contaminantes de un cultivo celular y/o de los materiales
de partida de origen animal (mycoplasmas-espiroplasmas, rickettsias, virus, priones u otras formas
moleculares) que se introducen de manera no intencional dentro del proceso de fabricacion y que
potencialmente pueden contaminar células procarioticas o eucariéticas usadas en la produccion.

3.6 Almacenamiento, a la conservacion de insumos, producto a granel y terminado en areas con
condiciones establecidas.
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3.7 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a granel
hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado. Se considera primario al que se encuentra en
contacto directo con el medicamento y secundario al que incluye al medicamento en su empaque primario.

3.8 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo especificaciones
definidas.

3.9 Area aséptica, al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de limites
preestablecidos el numero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

3.10 Area autocontenida, al area completa y separada en los aspectos de operacion, incluyendo flujos de
personal y equipos. Esto incluye barreras fisicas, asi como sistemas de aire independientes, aunque no
necesariamente implica dos edificios distintos ni separados.

3.11 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo
una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple con los requisitos de
calidad especificados.

3.12 Auditoria, al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias y
evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos.

3.13 Autocontencion, al conjunto de condiciones fisicas y operacionales que evitan la liberacion de
particulas de alto riesgo al exterior, lo cual incluye barreras fisicas, colectores y sistemas de aire
independientes y dedicados, asi como el tratamiento de efluentes de aire, agua y materiales antes de su
disposicion final.

3.14 Banco Celular de Trabajo, al que se prepara de alicuotas de una suspension homogénea de células
obtenidas de cultivar el Banco Celular Maestro bajo condiciones de cultivo definidas.

3.15 Banco Celular Maestro, a la alicuota de una coleccidon celular que en su desarrollo ha sido
preparada de las células clonadas bajo condiciones definidas, contenida dentro de mudltiples envases y
almacenada bajo condiciones especificas.

3.16 Bar, a la unidad de medicion de presion equivalente a 100 kPa o a un millon de barias,
aproximadamente igual a una atmésfera.

3.17 Biocarga, al nivel y tipo de microorganismos que pueden estar presentes en cualquiera de los
elementos de la fabricacion (insumos, instalaciones, personal, entre otros).

3.18 Bioseguridad, al conjunto de medidas y acciones orientadas a la proteccién del personal, comunidad
y medio ambiente para el manejo de agentes que representan un riesgo a la salud. Se clasifica en los
siguientes niveles:

3.18.1 Nivel 1 de Bioseguridad. Esta caracterizado por un nivel basico de contencién sin barreras
especiales primarias y secundarias, en el que se manipulan agentes bien caracterizados que no representan
un riesgo potencial para el personal y el ambiente.

3.18.2 Nivel 2 de Bioseguridad. Es aquél en el que se manipulan agentes que representan un peligro
moderado para el personal y el ambiente, el acceso debe ser restringido cuando el trabajo se esté llevando a
cabo y debe llevarse a cabo en cabinas de bioseguridad u otros equipos de contencién fisica.

3.18.3 Nivel 3 de Bioseguridad. Se aplica para el manejo de agentes patdgenos letales que pueden
causar enfermedades graves o potencialmente mortales. Todas las operaciones deben llevarse a cabo dentro
de cabinas de bioseguridad u otro sistema cerrado. Las areas deben tener caracteristicas especiales de
disefio que permitan el acceso controlado, la descontaminacion previa de materiales y evitar la liberaciéon de
aerosoles al exterior.

3.18.4 Nivel 4 de Bioseguridad. Se utiliza cuando se manipulan agentes peligrosos y exoticos que
presentan un riesgo elevado y potencialmente mortal, no existen vacunas o tratamientos disponibles;
representan un riesgo grave al personal, comunidad y ambiente. Todas las operaciones deben ser llevadas a
cabo en cabina de bioseguridad clase Ill, o en cabina de bioseguridad clase Il en combinacién con uso de
traje presurizado por el personal; el edificio debe ser independiente o ser una zona aislada, el suministro de
aire debe ser dedicado para cada area y el aire debe ser descontaminado previamente a su salida; todos los
materiales utilizados deben ser descontaminados previo a su salida y el personal debe cambiarse de ropa y
ducharse antes de salir.

3.19 Bioterio, al conjunto de instalaciones, muebles e inmuebles destinados al alojamiento y manutencion
de animales de laboratorio durante una o varias de las fases de su ciclo vital; esto es, nacimiento, desarrollo,
reproduccion y muerte.
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3.20 Buenas practicas de almacenamiento y distribucion, son parte del aseguramiento de calidad, el
cual garantiza que la calidad de los medicamentos es mantenida a través de todas las etapas de la cadena de
suministro desde el sitio de fabricacion hasta la farmacia.

3.21 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de identidad,
pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso.

3.22 Buenas practicas de laboratorio, al conjunto de reglas, procedimientos operacionales y practicas
establecidas para asegurar la calidad e integridad de las actividades realizadas en el laboratorio y de los datos
analiticos obtenidos de ensayos o pruebas.

3.23 Cabezal multiple (manifold), al equipo o aparato disefiado para permitir el venteo, vacio o llenado
sincronizado de uno o mas contenedores de gas.

3.24 Calibracion, a la demostracidon de que un instrumento particular o dispositivo produce resultados
dentro de limites especificados, en comparacion con los producidos por una referencia o estandar trazable
sobre un intervalo de mediciones establecido.

3.25 Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

3.26 Calificacion, a la realizacidon de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para
demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen con los
requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los procesos.

3.27 Calificacion de desempeio, a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y
equipos se desempefian cumpliendo los criterios de aceptacion previamente establecidos.

3.28 Calificacion de diseno, a la evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto de las
instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propdsito proyectado.

3.29 Calificacion de instalacién, a la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas y
equipos se han instalado de acuerdo a las especificaciones de disefio previamente establecidas.

3.30 Calificacion de operacidon, a la evidencia documentada que demuestra que el equipo, las
instalaciones y los sistemas operan consistentemente, de acuerdo a las especificaciones de disefio
establecidas.

3.31 Campaiia de fabricacion, a la fabricacion de una serie de lotes del mismo producto en un periodo
definido de tiempo seguido por actividades de limpieza y, en su caso, de sanitizacion, antes de pasar a otro
producto. Los productos diferentes no son producidos al mismo tiempo pero si utilizando el mismo equipo.

3.32 Capacitacion, a las actividades encaminadas a generar o desarrollar habilidades en el personal.

3.33 Certificado de analisis, al resumen de los resultados obtenidos de las determinaciones efectuadas a
muestras de productos, materias primas, materiales o cualquier otro insumo, que incluya las referencias de los
métodos de andlisis o de prueba utilizados y la determinacién del cumplimiento a especificaciones
previamente establecidas, avalado por la persona autorizada.

3.34 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, al documento emitido por la Autoridad Sanitaria
de un pais, posterior a una visita de verificacion sanitaria realizada a un establecimiento, para confirmar su
estado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion conforme a las disposiciones juridicas
aplicables.

3.35 Condiciones dinamicas, a aquéllas en donde la instalacion se encuentra funcionando en el modo
operativo definido y con el nimero especificado de personal.

3.36 Condiciones estaticas, a aquéllas en las que el sistema de aire se encuentra operando, con el
equipo de produccion completo e instalado, sin personal presente.

3.37 Conexion de acoplamiento de cilindros, a la union roscada de la valvula del cilindro, que acopla y
conecta un tubo o manguera flexible o un regulador de presién al cilindro, evitando errores en el intercambio
en el uso de gases.

3.38 Contaminacion, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas indeseables.

3.39 Contaminacion cruzada, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas indeseables,
procedentes de un proceso o producto diferente.

3.40 Contaminante, a las impurezas indeseables de naturaleza quimica o microbiolégica, o de materia
extrafia, presentes en un insumo, producto intermedio y/o producto terminado.
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3.41 Contenedor de gas medicinal, al envase disefiado para contenedor gas a presion en forma de gas
comprimido, licuado a liquido criogénico y se puede clasificar en cuatro grupos: cilindro, termo (dewar), tanque
de almacenamiento y tanque cisterna.

3.42 Control de cambios, a la evaluacion y documentacion de cualquier cambio que pudiera impactar en
la calidad del producto.

3.43 Control en proceso, a las verificaciones realizadas durante la fabricaciéon para el seguimiento, y de
ser necesario, ajuste del proceso.

3.44 Criterios de aceptacion, a las especificaciones, estandares o intervalos predefinidos que deben
cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas.

3.45 Cuarentena, al estado de los insumos y productos que impiden su disposicién para una etapa
posterior y/o liberacién y que puede evidenciarse a través de la separacion fisica u otros medios.

3.46 Desviacion o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

3.47 Documentos maestros, a los documentos autorizados que contienen la informacién para realizar y
controlar las operaciones de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

3.48 Eficacia, al grado en que una intervencion o tratamiento origina un resultado esperado en ciertas
condiciones, medido en el contexto de un Ensayo Clinico o Preclinico Controlado.

3.49 Envasado, a la secuencia de operaciones por la cual una forma farmacéutica es colocada en su
envase primario.

3.50 Especificacion, a la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los parametros de
calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.51 Estudio ciego, al desconocimiento de pacientes y/o investigadores de si los sujetos estan recibiendo
las intervenciones en investigacion o las de control (o estandar) en un ensayo clinico.

3.52 Expediente de fabricacion de lote, al conjunto de documentos que demuestran que un lote de
producto fue fabricado y controlado de acuerdo al documento maestro.

3.53 Fabricacion, a las operaciones involucradas en la elaboracién o produccidon de un medicamento
desde la recepcion de insumos, liberacion, almacenamiento y distribucion como producto terminado.

3.54 Fecha de caducidad, a la que indica el fin del periodo de vida util del medicamento.

3.55 Fecha de reanalisis, a la fecha limite para utilizar un farmaco o aditivo; para continuar usandolo
debera ser nuevamente muestreado y analizado con la finalidad de confirmar que continda cumpliendo las
especificaciones de calidad establecidas.

3.56 Fibra, a cualquier particula contaminante con una longitud al menos tres veces mayor que su grosor.

3.57 Firma electrénica, a la compilacién de datos computacionales o cualquier simbolo o serie de
simbolos, ejecutados, adoptados, o autorizados por un individuo para ser legalmente adjuntados y
equivalentes a la firma autégrafa del individuo.

3.58 Gas comprimido, al que cuando se envasa a presion, es totalmente gaseoso a -50°C.
3.59 Gas criogénico, al que se licua a 1.013 bar a una temperatura por debajo de -150°C.
3.60 Gas licuado, al que cuando se envasa a presion, es parcialmente liquido (gas en un liquido) a -50°C.

3.61 Gestion de riesgos de calidad, al proceso sistematico para la valoracion, control, comunicacién y
revisién de los riesgos a la calidad de los medicamentos a través de su ciclo de vida.

3.62 Inactivacion viral, a la eliminacion de la actividad viral, a través de un método quimico o fisico.

3.63 Instalacion, a las areas, los equipos y los servicios destinados para realizar una operacion o proceso
especifico.

3.64 Instructivo de trabajo, a la descripcion detallada, secuencial y especifica de una tarea.

3.65 Insumos, a todas aquellas materias primas, material de envase primario, material de
acondicionamiento y productos que se reciben en una planta.

3.66 Liberacion concurrente, a la liberacion para distribucion de un lote de medicamento fabricado,
siguiendo un protocolo de calificacion de proceso que cumple los criterios para su liberacion establecidos
antes de que el protocolo haya sido completado.



Viernes 5 de febrero de 2016 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccion) 7

3.67 Liberacion de lote, al dictamen que indica la disposicion del producto a partir de una revision
sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las Buenas Practicas
de Fabricacion.

3.68 Liberacion paramétrica, al sistema de liberacion aplicable a productos estériles que lleven un
proceso de esterilizacion terminal, el cual estda basado en el cumplimiento de parametros criticos de
esterilizacion obtenidos durante el proceso de fabricacion y en el cumplimiento con los requisitos de BPF
especificos, sin efectuar la prueba de esterilidad.

3.69 Limpieza, al proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles establecidos.

3.70 Linea celular, al tipo de poblacién celular con caracteristicas definidas que se originaron por
subcultivos seriados de una poblacion celular primaria.

3.71 Llenado aséptico simulado, a la operacion de llenado utilizando medio de cultivo en lugar de
producto, poniéndolo en contacto con las superficies del equipo, sistemas de cierre, ambiente y operaciones
del proceso para reproducir las condiciones de operacion.

3.72 Lote semilla de trabajo, a un cultivo de un microorganismo derivado de un lote de semilla maestro o
de un lote de semilla intermedio. Esta destinado a un uso en produccion.

3.73 Lote semilla maestro (Master Seed Lot), a un cultivo de un microorganismo derivado del lote de
semilla pre-maestro, distribuido en contenedores en una sola operacion, de manera que garantice la
homogeneidad y la estabilidad, y prevenga cualquier contaminacion.

3.74 Manual de calidad, al documento que describe el Sistema de Gestiéon de Calidad de acuerdo con la
politica y los objetivos de la calidad establecidos en el mismo manual.

3.75 Maquila, al proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacion de un medicamento,
realizado por un establecimiento diferente del titular del Registro Sanitario; puede ser nacional, internacional,
temporal o permanente.

3.76 Material impreso, a cualquier etiqueta, inserto o material de acondicionamiento presente en el
producto final.

3.77 Medicamentos en investigacion, a la forma farmacéutica de un farmaco, un producto biolégico,
respecto del cual no se tenga experiencia previa en el pais, que no hayan sido registrados por la Secretaria y,
por lo tanto, no se hayan distribuido en forma comercial, asi como los medicamentos registrados y aprobados
para su venta, cuando se investigue su caso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de administracion
diferentes de las autorizadas, incluyendo su empleo en combinaciones.

3.78 Muestra de retencion, a la cantidad suficiente de materias primas o producto para llevar a cabo dos
analisis completos, excepto prueba de esterilidad y pirdgenos.

3.79 Muestra, a la cantidad de material cuya composicion es representativa del lote que va a ser
examinado.

3.80 Numero de lote, a la combinaciéon numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.

3.81 Orden de acondicionamiento, a la copia de la orden maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un numero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los materiales para el acondicionamiento de
un lote de medicamento.

3.82 Orden de produccion, a la copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le asigna
un numero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los insumos para la produccién de un lote de
medicamento.

3.83 Particulas viables, a cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas puede
reproducirse.

3.84 Pase, a la transferencia sucesiva de microorganismos o cultivos celulares a través de varios medios
de cultivo. Cada resiembra representa un numero de pase.

3.85 Peor caso, a la condicion o conjunto de condiciones que abarcan limites y circunstancias superiores
ylo inferiores de proceso, dentro de procedimientos normalizados de operaciéon, que poseen la mayor
oportunidad de falla en el proceso cuando se compara con condiciones ideales. Tales condiciones no inducen
necesariamente a fallas en el producto o proceso.

3.86 Periodo de reanalisis, al tiempo durante el cual un farmaco o aditivo que es conservado en las
condiciones indicadas por el fabricante, permanece dentro de las especificaciones de calidad establecidas
para su uso.
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3.87 Placebo, a la sustancia inerte usada como medicamento supuesto o sustancia con actividad
farmacoloégica.

3.88 Plan maestro de validacion, al documento que especifica la informacién referente a las actividades
de validacion que realizara el establecimiento, donde se definen detalles y escalas de tiempo para cada
trabajo de validacion a realizar. Las responsabilidades relacionadas con dicho plan deben ser establecidas.

3.89 Potencia, a la actividad terapéutica del producto farmacéutico tal como es indicada por pruebas
apropiadas de laboratorio o por datos clinicos controlados y desarrollados en forma adecuada.

3.90 Procedimiento normalizado de operacion o Procedimiento, al documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.

3.91 Produccion, a las operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para transformarlos en
un producto a granel.

3.92 Producto a granel, al producto en cualquier etapa del proceso de produccion antes de su
acondicionamiento primario.

3.93 Producto devuelto, al producto distribuido que se regresa al establecimiento.

3.94 Producto intermedio, al material obtenido durante etapas de la produccion antes de convertirse en
un producto a granel.

3.95 Producto semiterminado, al producto que se encuentra en su envase primario y que serd sometido
a etapas posteriores para convertirse en producto terminado.

3.96 Producto terminado, al medicamento en su presentacion final.

3.97 Programa de monitoreo ambiental, al establecimiento de una secuencia cronoldgica de actividades
para evaluar el cumplimiento de los parametros establecidos de particulas viables y no viables en un ambiente
controlado.

3.98 Protocolo, al plan de trabajo escrito que establece los objetivos, procedimientos, métodos vy criterios
de aceptacion, para realizar un estudio.

3.99 Purga o venteo, al proceso de liberacion de gas o fluido de un contenedor o sistema de llenado.
3.100 Queja, a toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad del producto.

3.101 Recuperacion, a someter parte de un lote a una misma etapa del proceso de acondicionamiento,
debido a fallas en las especificaciones predeterminadas.

3.102 Red o cadena de frio, al conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden personal,
infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos en condiciones especificas de
temperatura ininterrumpidas, durante su almacenamiento, transporte y distribucion.

3.103 Registro electrénico, al conjunto de informacidon que incluye datos electronicos (texto, numérico,
grafico) que es creado, modificado, mantenido, archivado, restaurado o transmitido a través de un sistema
computarizado.

3.104 Registro, al documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para demostrar el
cumplimiento de actividades o instrucciones.

3.105 Rendimiento final, a la cantidad de producto obtenido al final del proceso con respecto a la
cantidad planeada.

3.106 Rendimiento teérico, a la cantidad de producto que se espera obtener a través de un proceso, de
acuerdo a los calculos efectuados.

3.107 Reporte, al documento de la realizacién de operaciones, proyectos o investigaciones especificas,
que incluye resultados, conclusiones y recomendaciones.

3.108 Reproceso, a someter un lote total o parcial, a una o mas etapas definidas del proceso validado de
fabricacién debido a incumplimiento en las especificaciones.

3.109 Requisito, a la circunstancia o condicion necesaria para el cumplimiento de una obligacion. .

3.110 Retrabajo, a someter un lote total o parcial a una o mas etapas no definidas del proceso validado de
fabricacion debido al incumplimiento en las especificaciones.

3.111 Revision anual de producto o revision de la calidad del producto, al analisis histérico de la
calidad de un producto, el cual toma como referencia todos los documentos regulatorios vigentes en el ambito
quimico farmacéutico nacional, los criterios internacionales reconocidos generalmente, asi como los
lineamientos internos de cada empresa.

3.112 Robustez, a la capacidad de un proceso de ser insensible, en cierta medida conocida, a factores
que pudieran afectarlo en las condiciones establecidas.
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3.113 Sanitizacién, a la accion de eliminar o reducir los niveles de particulas viables por medio de
agentes fisicos o quimicos, posterior a la actividad de limpieza.

3.114 Secretaria, a la Secretaria de Salud.

3.115 Seguridad, a la valoracion del beneficio que produce un medicamento frente a sus posibles riesgos
en un momento dado.

3.116 Sistema computarizado/computacional, a cualquier equipo, proceso u operacion que tenga
acoplada una o mas computadoras y un software asociado o un grupo de componentes de hardware disefiado
y ensamblado para realizar un grupo especifico de funciones.

3.117 Sistema contenedor cierre, al conjunto de materiales de empaque que contienen y protegen a la
forma farmacéutica. Incluye tanto al envase primario como al secundario, si este ultimo cumple la funcién de
proporcionar proteccién adicional al producto.

3.118 Sistema de Gestion de Calidad, a la manera como la organizacién dirige y controla las actividades
asociadas con la calidad.

3.119 Sistema vector-hospedero, al elemento genético capaz de introducir acido desoxirribonucleico y
causar su replicacion y expresion en una célula hospedera.

3.120 Sistemas criticos, a aquéllos que tienen impacto directo en los procesos y productos.

3.121 Transferencia de tecnologia, al proceso sistematico que es seguido para pasar el conocimiento y
la experiencia durante el desarrollo y/o comercializacion a otra unidad responsable y autorizada. Este proceso
incluye la transferencia de documentacion y la capacidad demostrada de la unidad receptora del desempefio
efectivo de los elementos criticos de la tecnologia transferida hasta la satisfaccion de todas las partes y
cumplimiento de la normativa vigente.

3.122 Trazabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento o de una
actividad, por medio de registros de identificacion.

3.123 Validacion, a la evidencia documental generada a través de la recopilacion y evaluacion cientificas
de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, a lo largo del todo el ciclo de vida de un
producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto
a su capacidad para entregar un producto de calidad.

3.124 Validacion de limpieza, a la evidencia documentada de que un procedimiento de limpieza para las

areas y equipos usados en la fabricacién de medicamentos reduce a un nivel preestablecido los residuos del
agente de limpieza y producto procesado.

3.125 Validacion prospectiva, a la que se concluye previo a la comercializacion de los medicamentos.

3.126 Valvula de retencion, a la que permite el flujo Unicamente en un sentido. También llamada valvula
antirretorno.

3.127 Valvula de retencion de presién minima, a la provista de un sistema antirretorno que mantiene
una presion definida (entre 300 a 500 kPa por encima de la presion atmosférica) para impedir la
contaminacion durante el uso.

4. Simbolos y abreviaturas
4.1 Simbolos.

Cuando en esta Norma se haga referencia a los siguientes simbolos, se entendera:

411 % Porcentaje.

41.2 + Méas menos.

413 > Mayor que.

41.4 < Menor o igual que.
41.5 > Mayor o igual que.
41.6 °C Grado Celsius.
41.7 kPa Kilopascal.

4.1.8 um Micrémetro.

41.9 m? Metro cubico.
4110 mm Milimetro.

4.1.11 Pa Pascal.
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4.2 Abreviaturas.

Cuando en esta Norma se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se entendera:

4.21
4.2.2
423
424
4.2.5
4.2.6

4.2.7

4.2.8

429

4210
4.2.11
4.212
4.2.13
4.214

4.215
4.2.16

4.217
4.218
4219
4.2.20

4.2.21
4.2.22
4.2.23
4.2.24
4.2.25

4.2.26

BCG
BPAD
BPD
BPL
BPF
BSE

CAPA

CNTS
COFEPRIS
DCI

EMSF
FEUM
FHOEUM
HEPA

HR
HVAC

IPP
n.a.

NAE
PAT

PIC/S
PMV
PNO
RAP
TSE

UFC

Vacuna Bacilos de Calmette y Guérin.

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.
Buenas Practicas de Documentacion.

Buenas Practicas de Laboratorio

Buenas Practicas de Fabricacion.

Encefalopatia espongiforme bovina (por sus siglas en inglés, Bovine
Spongiform Encephalopathies).

Acciones correctivas, acciones preventivas (por sus siglas en inglés,
Corrective Action and Preventive Action).

Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea.

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Denominacién Comun Internacional.

Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

Filtro de aire de alta eficiencia (por sus siglas en inglés, High Efficiency
Particulate Air).

Humedad relativa.

Sistema de aire acondicionado y calefaccién (por sus siglas en inglés, Heating,
Ventilation and Air Conditioning).

Informacion para prescribir.
No aplica.
Nivel de Aseguramiento de la Esterilidad

Tecnologia analitica de procesos (por sus siglas en inglés, Process Analytical
Technology).

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme.
Plan maestro de validacion.

Procedimiento normalizado de operacion.
Revision Anual de Producto.

Encefalopatia espongiforme transmisible (por sus siglas en inglés,
Transmissible Spongiform Encephalopathies).

Unidades formadoras de colonias.

5. Sistema de Gestion de Calidad

5.1 Generalidades

5.1.1 El Sistema de Gestién de Calidad, representa el conjunto de medidas adoptadas de manera
planificada y sistematizada, con el objeto de garantizar que los medicamentos son de la calidad requerida
para el uso al que estan destinados. La Gestidon de Calidad incorpora, por lo tanto, las normas de BPF, BPD,
BPAD, BPL y los principios de la Gestion de Riesgos. Incluyendo el uso de las herramientas apropiadas.

5.1.2 La Calidad por Disefio, se aplica a todos los estadios de la vida del producto, desde la fabricacion del
medicamento en fase de investigacién, la transferencia de tecnologia, su fabricacion comercial, hasta la
discontinuacién del medicamento. La Gestion de Calidad debe extenderse al periodo de desarrollo
farmacéutico, debe favorecer la innovacién y la mejora continua, y fortalecer la unién entre el desarrollo
farmacéutico y las actividades de fabricacion.

5.1.3 Es responsabilidad de la Direccion General o alta direccion implementar y mantener el Sistema de
Gestion de Calidad, determinando y proporcionando recursos apropiados (humanos, financieros, instalaciones
y equipos adecuados) para mejorar continuamente su efectividad.
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5.1.4 La Gestion de Calidad debe garantizar que:

5.1.4.1 La fabricacion de medicamentos se lleva a cabo siguiendo un Sistema de Gestion de Calidad
soportado por una politica de calidad y por un sistema de documentacién que ha sido disefiado, planificado,
implantado, mantenido y sometido a mejora continua, que permita que los productos sélo podran ser
comercializados o suministrados una vez que hayan sido liberados por la Unidad de Calidad con los atributos
de calidad apropiados.

5.1.4.2 El conocimiento del producto y del proceso se gestiona a través de todo el ciclo de vida del
producto.

5.1.4.3 Los medicamentos se disefian y desarrollan teniendo en cuenta los requisitos de las BPF.

5.1.4.4 Las operaciones de produccién y control de calidad se describen claramente y adoptan
las BPF y BPL.

5.1.4.5 Las responsabilidades del personal en el Sistema de Gestidon de Calidad se deben especificar
claramente.

5.1.4.6 Se toman las medidas oportunas para que la fabricacién, suministro, utilizaciéon de materias primas,
materiales de acondicionamiento, y la seleccidon y seguimiento de los proveedores sean correctos, y que se
verifique que cada entrega proviene de la cadena de suministro aprobada.

5.1.4.7 Existen procedimientos o acuerdos técnicos de calidad para asegurar la gestidon de las actividades
subcontratadas.

5.1.4.8 Se establece y mantiene un estado de control de la ejecucion del proceso y la calidad del producto
mediante medidas de monitoreo y los resultados de dichas medidas se tienen en cuenta para la liberacién del
lote, para la investigacion de las desviaciones, y para llevar a cabo acciones preventivas que permitan eliminar
la recurrencia.

5.1.4.9 Se llevan a cabo todos los controles necesarios sobre los productos intermedios, asi como los
controles en proceso y las validaciones;

5.1.4.10 Se facilita la mejora continua.

5.1.4.11 Existen medidas implantadas para la evaluacién prospectiva de cambios planeados asi como su
aprobacién previa a la implementacion, considerando la notificacion y aprobacién por las autoridades
regulatorias, en su caso.

5.1.4.12 Tras la implementacién de cualquier cambio planeado, se lleva a cabo una evaluacién para
confirmar que se han alcanzado los objetivos de calidad.

5.1.4.13 Durante la investigacion de desviaciones, sospechas de defectos de productos u otro tipo de
problemas, debe aplicarse un analisis de la causa raiz. Este analisis puede determinarse en base a los
principios de gestion de riesgos. En los casos en los que la causa(s) raiz no pueda determinarse, debe
considerarse la causa o causas mas probables, y abordar éstas. Deben identificarse y adoptarse acciones
correctivas y/o preventivas adecuadas (CAPA) en respuesta a las investigaciones realizadas. La efectividad
de estas acciones debe monitorearse y evaluarse, en linea con los principios de gestion de riesgos
de la calidad.

5.1.4.14 Ningun medicamento se vende o se suministra sin que previamente una persona calificada haya
certificado que cada lote de fabricacion se ha producido y controlado segun los requisitos establecidos en la
Autorizacién de Comercializaciéon y cualquier otra regulacion relativa a la produccion, control y liberacion
de medicamentos.

5.1.4.15 Se adoptan medidas que garantizan, que los medicamentos se almacenan y se distribuyen de tal
modo que la calidad se mantiene integra durante el periodo de vigencia.

5.1.4.16 Existe un procedimiento de autoinspecciones y/o de auditorias de calidad que evalua
regularmente la eficacia y la aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad.

5.1.4.17 Los elementos minimos que contendra el Sistema de Gestién de Calidad son:
5.1.4.17.1 Manual de calidad.

5.1.4.17.2 Sistema de Auditorias.

5.1.4.17.3 Gestion de Quejas.

5.1.4.17.4 Manejo de Producto fuera de especificacion o no conforme.

5.1.4.17.5 Manejo de desviaciones y sistema CAPA.
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5.1.4.17.6 Retiro de producto.

5.1.4.17.7 Control de cambios.
5.1.4.17.8 PMV.

5.1.4.17.9 RAP.

5.1.4.17.10 Transferencia de Tecnologia.
5.1.4.17.11 Gestion de Riesgos.
5.1.4.17.12 Control de documentos.
5.1.4.17.13 Devoluciones.

5.2 Documentacion.

5.2.1 Generacion de la documentacion.

5.2.1.1 Los documentos deben definirse y apegarse a lo establecido. Los requisitos aplican de igual
manera a todas las formas de medios de documentaciéon. Los sistemas electronicos de generacion de
documentos necesitan entenderse, estar bien documentados, validados, y disponer de controles adecuados.

5.2.1.2 Los documentos del sistema deben estar escritos en idioma espafiol. Cuando los documentos
estén en dos idiomas o mas, siempre deben incluir la version en espafiol. Algunos documentos pueden existir
en forma hibrida, por ejemplo, parte en formato electrénico y otros en papel.

Los documentos que contienen instrucciones deben redactarse de manera ordenada y ser faciles de
comprobar. El estilo y lenguaje de los documentos debe concordar con su intencién de uso.

5.2.2 Control de la documentacion.

5.2.2.1 Las relaciones y las medidas de control para los documentos maestros, las copias oficiales, el
manejo de datos y registros se tienen que establecer tanto para los sistemas hibridos como para los
homogéneos.

5.2.2.2 Deben implementarse controles adecuados para documentos electrénicos tales como plantillas,
formularios y documentos maestros. Debe disponerse de controles adecuados para asegurar la integridad de
los registros a lo largo del periodo de retencion.

5.2.2.3 Los documentos deben disefiarse, prepararse, revisarse y distribuirse de acuerdo a lo establecido
en el Sistema de Gestion de Calidad.

5.2.2.4 Deben cumplir con las partes aplicables de las especificaciones de producto, de los expedientes de
autorizacion de fabricacion y comercializacion. La reproduccion de documentos de trabajo a partir de
documentos originales no debe permitir la introduccién de ningun error en el proceso de reproduccion.

5.2.3. Resguardo de documentos.

5.2.3.1 Debe definirse claramente el lugar de resguardo de todos los documentos relacionados a la
fabricacién de los medicamentos. Deben implementarse medidas de control que aseguren la integridad de los
documentos durante todo el periodo de resguardo y evaluar dichas medidas.

5.2.3.2 Debe mantenerse en resguardo el expediente de fabricacion de cada lote fabricado al menos un
afo después de su fecha de caducidad o cinco afios después de que el lote fue liberado por el Responsable
Sanitario o su equivalente en el extranjero. En este caso se debe conservar por el periodo que sea mas largo.

5.2.3.3 Para otro tipo de documentos, el periodo de conservacion dependera de la actividad que la
documentacion sustente. La documentacion critica, incluyendo los datos primarios (por ejemplo relativos a
validacién o estabilidad), que respaldan la informacién del Registro Sanitario o autorizacion de
comercializacion debe conservarse mientras la autorizacion sigue vigente. Puede considerarse aceptable
retirar cierta documentacion (por ejemplo, datos primarios para respaldar un informe de validacion o de
estabilidad) cuando los datos se hayan reemplazado por un nuevo paquete completo de datos.

5.2.3.4 Se debe documentar una justificacion para esto y tenerse en cuenta los requisitos de conservacién
de la documentacioén de lote; por ejemplo, en el caso de datos de procesos de validacion, los datos primarios
acompafantes deben conservarse por un periodo al menos tan extenso como el de los registros de todos los
lotes cuya liberacién se apoya en ese ejercicio de validacion.

5.2.3.5 Para productos en investigacion, la documentaciéon debe conservarse en resguardo al menos cinco
afios después de que la empresa haya registrado el producto en el ultimo pais.

5.2.3.6 Cualquier tipo de resguardo distinto al tiempo mencionado debe fundamentarse con base en las
disposiciones juridicas aplicables.
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5.2.4 BPD.

5.2.4.1 Los documentos que contienen instrucciones deben ser aprobados, firmados y fechados. Todos los
tipos de documentos deben definirse y apegarse a lo establecido. Los requisitos aplican de igual manera a
todas las formas de medios de documentacion.

5.2.4.2 Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad deben revisarse periédicamente y mantenerse
actualizados.

5.2.4.3 Los documentos no deben ser manuscritos; sin embargo, cuando los documentos requieran la
introduccion de datos, debe dejarse espacio suficiente para permitir la realizacion de dichas entradas.

Los registros escritos a mano en documentos, deben realizarse de forma clara, legible e indeleble.
El registro de actividades debe realizarse al momento de la actividad respetando el orden cronolégico.

5.2.4.4 Cualquier correccion al registro de una actividad o a un documento debe ser firmado y fechado
y permitir la lectura de la informacion original.

5.2.4.5 Cuando se requiera una explicacién del motivo de la correccion debe documentarse; estos
registros deben contener la fecha e identificar quién realizé la actividad.

5.2.4.6 Debe existir un mecanismo que permita identificar las firmas y rdbricas del personal que ejecuta la
operacion.

5.2.5 Tipos de documentos.
Los documentos que conforman el sistema de documentacion incluyen pero no se limitan a:
5.2.5.1 Manual de Calidad.

Se debe contar con un Manual de Calidad o documento que contenga la descripcidon del Sistema de
Gestidn de Calidad, incluyendo las responsabilidades de la direccion.

El Manual debe asegurar la revision periddica del Sistema de Gestion de Calidad.
5.2.5.2 EMSF.

Se debe contar con un EMSF, que describa las actividades relacionadas al cumplimiento de
BPF, a efecto de proporcionar el contenido del EMSF, ademas de lo descrito en este punto, los
destinatarios de esta Norma tendran disponible para la elaboracion del EMSF la pagina de internet
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/Certificado
BuenasPracticasFabricacion.aspx en la que se incluyen las Notas explicativas para los fabricantes
farmacéuticos sobre la preparacion del EMSF, establecidas por la PIC/S.

5.2.5.2.1 Estan obligados a presentar el EMSF, todos aquellos establecimientos que cuenten con licencia
sanitaria con giro de Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Bioldgicos para uso Humano;
Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano, que en su
licencia cuenten con autorizacion para realizar acondicionamiento primario y/o que cuente con laboratorio de
control de calidad y que sea Representante Legal y filial en México del titular o solicitante del Registro
Sanitario en México; Almacenes de Depdsito y Distribucion de Medicamentos o Productos Bioldgicos para uso
Humano, que cuenten con laboratorio de control de calidad y que sea Representante legal y filial en México
del titular o solicitante del Registro Sanitario en México; Laboratorio de control quimico, biolégico,
farmacéutico o de toxicologia, para el estudio, experimentacién de medicamentos y materias primas, que sea
Representante Legal y filial en México del titular o solicitante del registro del medicamento.

Cuando se trate de un almacén de acondicionamiento o laboratorio de control de calidad, que pertenezcan
a una Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o productos Bioldgicos para uso Humano, pero que por
cuestiones de espacio se haya tenido que ubicar en un domicilio diferente; el responsable de entregar el
EMSF sera quien cuente con la licencia sanitaria como fabricante incluyendo la informacion del(los) sitio(s),
que se encuentran en otros domicilios.

5.2.5.2.2 Mantenimiento del EMSF.

Cualquier cambio técnico al contenido del EMSF debera ser evaluado mediante el Sistema de Control de
Cambios, tratandose de un cambio mayor se debera actualizar el EMSF y notificar a la COFEPRIS mediante
la actualizacion del documento.

5.2.5.2.2.1 Se consideran cambios mayores los que se describen a continuaciéon, de manera enunciativa
mas no limitativa:

5.2.5.2.2.1.1 Cambio del Responsable Sanitario, del responsable de la unidad de produccién y/o
responsable de la unidad de calidad.



14  (Segunda Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 5 de febrero de 2016

5.2.5.2.2.1.2 Cambios en sistemas criticos.

5.2.5.2.2.1.3 Modificaciones a las lineas de fabricacion.

5.2.5.2.2.1.4 Modificaciones en las instalaciones que impacten la calidad de los productos.
5.2.5.2.2.1.5 Inclusion de nuevas moléculas que ameriten nueva validacion de limpieza.

5.2.5.2.2.2 Si existen cambios menores, el EMSF debera actualizarse al menos cada dos afios y
notificarse a la COFEPRIS.

5.2.5.3 Especificaciones y certificados de analisis.

5.2.5.3.1 Deben existir especificaciones para los insumos, producto a granel y producto terminado y el
certificado de analisis debe cumplir con las caracteristicas sefialadas en el punto 3.33 de esta Norma.

5.2.5.3.2 Las especificaciones de materias primas, materiales de envase y de empaque deben incluir
al menos:

5.2.5.3.2.1 Descripcién de los materiales: Nombre, cddigo interno, referencia (FEUM, si aplica).
5.2.5.3.2.2 Fabricante aprobado para el farmaco.

5.2.5.3.2.3 Fabricante aprobado de los aditivos y del envase primario.

5.2.5.3.2.4 Proveedor aprobado de los demas insumos.

5.2.5.3.2.5 Una muestra de los materiales impresos.

5.2.5.3.2.6 Instrucciones para el muestreo y pruebas a realizar.

5.2.5.3.2.7 Los limites de aceptacion para las determinaciones cuali y cuantitativas.

5.2.5.3.2.8 Condiciones de almacenamiento.

5.2.5.3.2.9 Periodo de reanalisis y numero de reandlisis.

5.2.5.3.2.10 Precauciones para el manejo del material.

5.2.5.3.3 Deben existir especificaciones para producto intermedio y a granel, incluyendo el tiempo maximo
y las condiciones de almacenamiento.

5.2.5.3.4 Las especificaciones de producto terminado deben incluir al menos lo siguiente:
5.2.5.3.4.1 Nombre genérico del producto y cédigo interno asignado.

5.2.5.3.4.2 Forma farmacéutica y envase primario.

5.2.5.3.4.3 Instrucciones para el muestreo.

5.2.5.3.4.4 Método de analisis.

5.2.5.3.4.5 Limites de aceptacion para las determinaciones cuali y cuantitativas.
5.2.5.3.4.6 Condiciones de almacenamiento.

5.2.5.3.4.7 Periodo de caducidad del producto.

5.2.5.3.4.8 Precauciones para el manejo del producto.

5.2.5.4 Orden maestra de produccion.

5.2.5.4.1 Deben existir por escrito una orden e instrucciones maestras de produccién por cada producto y
tamafio de lote a fabricar, estos documentos maestros serviran para generar los documentos de trabajo.

5.2.5.4.2 La orden de produccién debe incluir al menos:

5.2.5.4.2.1 Denominacion genérica del producto y un cédigo interno asignado.
5.2.5.4.2.2 Forma farmacéutica.

5.2.5.4.2.3 Concentracion.

5.2.5.4.2.4 Tamano de lote.

5.2.5.4.2.5 Formula del producto con la lista de materias primas, materiales, codigo y cantidades, incluidas
aquellas que no aparezcan en el producto terminado.

5.2.5.4.2.6 Rendimiento esperado con los limites de aceptacién para cada etapa del proceso.
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5.2.5.4.3 Las instrucciones de produccion deben incluir al menos:
5.2.5.4.3.1 El area en que se realiza cada etapa del proceso.
5.2.5.4.3.2 Los equipos a utilizar.

5.2.5.4.3.3 Los métodos o las referencias cruzadas para la preparacion de los equipos criticos del proceso
de produccién como son las operaciones de limpieza, armado, calibracion, esterilizacion, entre otras.

5.2.5.4.3.4 El despeje del area a utilizar que asegure que esté libre de productos anteriores, equipos y
materiales no necesarios.

5.2.5.4.3.5 Verificacion de que el area esta en condiciones de limpieza para iniciar la produccién del
producto.

5.2.5.4.3.6 Instrucciones detalladas de como realizar cada etapa del proceso, los parametros criticos del
proceso como pueden ser tiempos, temperaturas, velocidades, por citar algunos ejemplos.

5.2.5.4.3.7 Los controles en proceso a realizar, la frecuencia y los limites de aceptacion.

5.2.5.4.3.8 Condiciones especificas necesarias para el manejo y almacenamiento, de acuerdo a la
naturaleza del producto.

5.2.5.5 Orden maestra de acondicionamiento.

5.2.5.5.1 Deben existir una orden e instrucciones maestras para el acondicionamiento para cada producto
y por un tamafo de lote estimado, estos documentos maestros serviran para generar los documentos
de trabajo.

5.2.5.5.2 La orden maestra de acondicionamiento debe incluir al menos lo siguiente:

5.2.5.5.2.1 Denominacién genérica del producto y, en su caso, denominacién distintiva, cddigo interno
asignado.

5.2.5.5.2.2 Lote del producto a granel.

5.2.5.5.2.3 Forma farmacéutica.

5.2.5.5.2.4 Presentacion final.

5.2.5.5.2.5 Descripcion y tamario del envase primario.

5.2.5.5.2.6 Lista completa de todos los materiales necesarios para el acondicionamiento del producto y su
embalaje, que incluya codigos, cantidades y si aplica la referencia cruzada a sus especificaciones.

5.2.5.5.2.7 Rendimiento esperado con los limites de aceptacion para cada etapa del proceso.
5.2.5.5.3 La orden de acondicionamiento debe incluir al menos lo siguiente:
5.2.5.5.3.1 Representacion grafica del embalaje del producto o la referencia cruzada para su consulta.

5.2.5.5.3.2 Despeje del area de trabajo que asegure que esta libre de productos anteriores o materiales no
necesarios.

5.2.5.5.3.3 Verificacion de que el area esta en condiciones de limpieza para iniciar el acondicionamiento
del producto.

5.2.5.5.3.4 Instrucciones detalladas de cémo realizar cada etapa del proceso y el equipo a utilizar,
incluyendo los parametros criticos del proceso.

5.2.5.5.3.5 Los controles en proceso a realizar, instrucciones para el muestreo, la frecuencia y los limites
de aceptacion y referencias cruzadas a los procedimientos u otros documentos.

5.2.5.5.3.6 Instrucciones para la conciliacion de materiales impresos.
5.2.5.5.3.7 Las condiciones de almacenamiento para el producto terminado.

5.2.5.5.3.8 Condiciones especificas necesarias para el manejo y almacenamiento, de acuerdo a la
naturaleza del producto.

5.2.5.6 Expediente de fabricacion del producto.

5.2.5.6.1 Debe existir un expediente de fabricacion por cada lote de producto, acorde con las condiciones
autorizadas en el Registro Sanitario y contener la orden e instrucciones de produccién y de acondicionamiento
con el registro de las actividades.
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5.2.5.6.2 Este expediente debe contener al menos lo siguiente:

5.2.5.6.2.1 Orden e instrucciones de produccion.

5.2.5.6.2.2 Numero de lote del producto.

5.2.5.6.2.3 Numeros de lotes y cantidades surtidas de todos los materiales incluidos en la férmula.
5.2.5.6.2.4 Fechas y horas de inicio y término de las etapas mas importantes de la produccion.

5.2.5.6.2.5 Identificacion de quién ejecutd la operacion con la inicial del nombre y primer apellido, esta
informacién debe ser trazable a un registro de operadores y supervisores de las areas de produccion.

5.2.5.6.2.6 Registros de la supervision.

5.2.5.6.2.7 Registro de los controles en proceso con los resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (inicial del nombre y primer apellido).

5.2.5.6.2.8 Rendimientos obtenidos durante las distintas etapas de produccién.

5.2.5.6.2.9 Cualquier desviacion a las instrucciones de produccion debe ser registrada, investigada y
evaluada. La investigacion debe ser concluida para la liberacién del lote.

5.2.5.6.2.10 Cada expediente de produccién debe estar firmado de conformidad por el Responsable
Sanitario o persona calificada que certifique que el producto fue producido cumpliendo las BPF.

5.2.5.6.3 Expediente de acondicionamiento.

5.2.5.6.3.1 Debe existir un expediente de acondicionamiento por cada lote de producto y éste debe
corresponder a las condiciones autorizadas en el Registro Sanitario, contener las instrucciones y el registro de
las actividades realizadas para el acondicionamiento.

5.2.5.6.3.2 El expediente de acondicionamiento se debera integrar al expediente de fabricacion del lote
debe contener al menos lo siguiente:

5.2.5.6.3.2.1 Orden e instrucciones de acondicionamiento.

5.2.5.6.3.2.2 Numero de lote del producto.

5.2.5.6.3.2.3 Numero de lote y cantidad del producto a granel.

5.2.5.6.3.2.4 Numeros de lote y cantidades de los materiales de envase y empaque.

5.2.5.6.3.2.5 La conciliacion de materiales de envase y empaque para determinar la cantidad utilizada, la
enviada a destruccién y los materiales devueltos.

5.2.5.6.3.2.6 Fecha y hora de inicio y término de las etapas del acondicionamiento.

5.2.5.6.3.2.7 Identificacion de quién ejecuto la operacion con la inicial del nombre y primer apellido, esta
informacién debe ser trazable a un registro de operadores y supervisores de las areas de acondicionamiento.

5.2.5.6.3.2.8 Registros de la supervision.

5.2.5.6.3.2.9 Registro de los controles en proceso con los resultados obtenidos y las personas que lo
realizaron (inicial del nombre y primer apellido).

5.2.5.6.3.2.10 Rendimientos obtenidos durante las distintas etapas de acondicionamiento.

5.2.5.6.3.2.11 Cualquier desviacién a las instrucciones de acondicionamiento debe ser registrada,
investigada y evaluada. La investigacion debe ser concluida para la liberacion del lote.

5.2.5.6.3.2.12 Cada expediente de acondicionamiento debe estar firmado de conformidad por el
Responsable Sanitario o persona calificada para certificar que el producto fue acondicionado cumpliendo
las BPF.

5.2.5.7 Métodos analiticos y de prueba.

5.2.5.7.1 Deben existir procedimientos escritos que describan los métodos, equipos e instrumentos
utilizados para el analisis o evaluacion de los insumos y productos en las diferentes etapas de fabricacion.

5.2.5.7.2. Se debe conservar el registro de los andlisis y evaluaciones realizadas.
5.2.5.8 Otros documentos relacionados al cumplimiento de BPF.

5.2.5.8.1 Debe estar disponible documentacion escrita relacionada al cumplimiento de BPF para el
personal responsable de las actividades descritas en éstos, esta documentacién debe corresponder al nivel
asignado en el Sistema de Gestién de Calidad y puede estar en forma de politicas, PNO, protocolos,
instructivos de trabajo, reportes, acuerdos entre otros.
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5.2.5.8.2 Debe existir la evidencia documentada de la utilizacién de estos documentos o la realizacién de
las actividades que en ellos se describan.

5.2.5.8.3 Debe existir documentacién escrita para las siguientes actividades o procesos, esta lista no es
limitativa y pueden existir mas documentos relacionados:

5.2.5.8.3.1 Limpieza y sanitizacién de &reas, equipos y sistemas criticos.
5.2.5.8.3.2 Operacion y mantenimiento de equipos e instrumentos.
5.2.5.8.3.3 Callificacidon de equipos y sistemas y validaciéon de procesos.

5.2.5.8.3.4 Capacitacion, calificacion y verificacion de la efectividad de la capacitacion del personal en
BPF, higiene, vestido y temas técnicos relacionados a su actividad.

5.2.5.8.3.5 Lista de firmas con inicial del nombre y primer apellido y/o iniciales del personal involucrado en
la fabricacion de los medicamentos en todas sus etapas.

5.2.5.8.3.6 Transferencia de tecnologia.

5.2.5.8.3.7 Monitoreo ambiental.

5.2.5.8.3.8 Control de plagas.

5.2.5.8.3.9 Investigacion de desviaciones o no conformidades.
5.2.5.8.3.10 Reporte de quejas.

5.2.5.8.3.11 Reporte de control de cambios.

5.2.5.8.3.12 Devolucién de productos.

5.2.5.8.3.13 Retiro de producto del mercado.

5.2.5.8.3.14 Reporte de Autoinspeccion, auditorias a proveedores, auditorias de entidades regulatorias,
auditoria de clientes.

5.2.5.8.3.15 Compra de insumos y 6rdenes de compra de productos importados, facturas, permisos de
importacién/ exportacion.

5.2.5.8.3.16 Recepcioén de insumos.

5.2.5.8.3.17 Almacenamiento.

5.2.5.8.3.18 Distribucion.

5.2.5.8.3.19 Reporte de la revision anual de cada producto registrado.

5.2.5.8.3.20 Registros de muestreo.

5.2.5.8.3.21 Acuerdos técnicos de fabricacion, distribucion y de calidad.

5.2.5.8.3.22 Registros de la liberacion del producto.

5.2.5.8.3.23 Cada establecimiento en el pais debe contar con los siguientes documentos legales:
5.2.5.8.3.23.1 Original de Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento.

5.2.5.8.3.23.2 Aviso de Responsable Sanitario.

5.2.5.8.3.23.3 Certificado de BPF vigente.

5.2.5.8.3.23.4 Ejemplar vigente de la FEUM y sus suplementos correspondientes.
5.2.5.8.3.23.5 Expediente de cada producto registrado que contenga:

5.2.5.8.3.23.5.1 Original de Registro Sanitario.

5.2.5.8.3.23.5.2 Proyectos de marbetes (IPP e instructivos) autorizados por COFEPRIS.

5.2.5.8.3.23.5.3 Expediente de registro y modificaciones (informaciéon de calidad, estudios preclinicos y
clinicos, entre otros).

5.2.5.8.3.24 En el caso de establecimientos localizados fuera del pais y que son titulares del registro:

El Representante Legal en México debera contar con los documentos expresados en el punto 5.2.5.8.3.23
de esta Norma y el titular del registro deberd contar con copia apostillada o legalizada del registro
sanitario vigente.
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5.3 Auditorias.

5.3.1 Deben existir procedimientos que establezcan el proceso de ejecucidon de una auditoria que
contenga al menos:

5.3.1.1 El alcance de cada tipo de auditoria

5.3.1.2 La calificacion del grupo auditor incluyendo:

5.3.1.2.1 Experiencia, entrenamiento, habilidades, disponibilidad e independencia.

5.3.1.2.2 Proceso de ejecucion: planeacion, responsabilidades, requisitos, registros, reporte.
5.3.1.2.3 La frecuencia de auditorias y el establecimiento de un programa permanente de auditorias.

5.3.2 Para efectos de esta Norma las auditorias se clasifican en: auditorias Internas (autoinspecciones),
auditorias a proveedores y auditorias de las entidades regulatorias.

5.3.2.1 Auditorias internas (autoinspecciones):

Debe existir un sistema de autoinspeccion para la evaluacién del Sistema de Gestion de Calidad y del
nivel de cumplimiento en BPF.

5.3.2.1.1 Las auditorias de autoinspeccion deben ser conducidas por personal independiente al area
auditada. Estas también pueden ser realizadas por personal externo.

5.3.2.1.2 Los siguientes aspectos deberan evaluarse siguiendo un programa preestablecido para verificar
su conformidad con los principios del Sistema de Gestién de Calidad:

5.3.2.1.2.1 Todas las autoinspecciones deberan quedar registradas. Los informes incluiran todas las
observaciones realizadas durante las inspecciones y, en su caso, las propuestas de medidas correctivas y/o
preventivas deberan registrarse en el sistema CAPA del establecimiento.

5.3.2.1.2.2 Los resultados de las autoinspecciones deben ser comunicados al personal involucrado.
5.3.2.2 Auditorias a proveedores

5.3.2.2.1 Los establecimientos deben determinar con base en una evaluacién de riesgos aquellos
proveedores de insumos que tengan un impacto en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento.

5.3.2.2.2 Debe existir un procedimiento para la ejecucién de auditorias para proveedores de insumos,
prestadores de servicios de andlisis, prestadores de servicios a sistemas criticos y equipos y maquiladores de
procesos de fabricacion.

5.3.2.2.3 Debe existir un programa de auditorias periddicas, asi como, contar con evidencia documental
para demostrar el cumplimiento del mismo.

La periodicidad de las auditorias a proveedores debe establecerse con base al nivel de riesgo en el
proceso, el impacto y en los reportes de calificacion previos.

5.3.2.2.4 Los reportes de auditorias a proveedores deben formar parte del expediente de calificacidon
del proveedor.

5.3.2.3 Auditorias de las Entidades Regulatorias

5.3.2.3.1 Debe existir un procedimiento para la atencién de auditorias de las Entidades Regulatorias que
incluya y no se limite a:

5.3.2.3.1.1 Recepcioén de la auditoria por el responsable sanitario o por la persona que éste autorice, de
conformidad con el punto 7.1.6 de esta Norma.

5.3.2.3.1.2 Preparacion de informacién a ser presentada.

5.3.2.3.1.3 Registro, evaluacion y cierre de no conformidades durante una auditoria de las
Entidades Regulatorias

5.3.2.3.2 Los resultados de las auditorias por Entidades Regulatorias deben ser comunicados al personal
involucrado en la ejecucion de las acciones asi como a la Direccion General o alta direccion.

5.4 Gestion de quejas
5.4.1 Debe existir un responsable de la gestidon de quejas.
5.4.2 Debe existir un procedimiento para el manejo de quejas, el cual debe incluir:

5.4.2.1 La obligatoriedad de la atencion y documentacion de todas las quejas.
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5.4.2.2 El proceso de investigacion incluyendo el impacto a la calidad, seguridad y eficacia del producto.
5.4.2.3 Definicién de las CAPA a realizar respecto al problema.
5.4.2.4 La forma y el tiempo de respuesta al cliente, en su caso.

5.4.2.5 Indicar en qué casos se procedera al retiro de producto de mercado y notificar a la Secretaria a
través de la COFEPRIS.

5.4.3 Como parte de la investigacion de una queja de un lote de producto defectuoso, debe extenderse la
evaluacion prospectiva y retrospectiva a otros lotes con el fin de determinar si éstos también estan afectados.

5.4.4 Los registros de las quejas deben como minimo contar con lo siguiente:
5.4.4.1 Nombre del producto, presentacion y numero de lote.

5.4.4.2 Cantidad involucrada.

5.4.4.3 Motivo.

5.4.4.4 Nombre y localizacion de quien la genera.

5.4.4.5 Resultado de la investigacion.

5.4.4.6 Acciones tomadas.

5.4.4.7 Todas las quejas deben registrarse de forma cruzada con los reportes de investigacion generados
y hacer referencia a los correspondientes registros del lote involucrado.

5.4.5 Se debe efectuar una revision periddica de las quejas, para identificar problemas especificos o
recurrentes y tomar las medidas necesarias.

5.5 Manejo de producto fuera de especificaciones y/o no conforme

5.5.1 Los productos en cualquiera de sus etapas que no cumplan las especificaciones establecidas o que
sean fabricados fuera de los procedimientos establecidos deben ser identificados y colocados en retencion
temporal o de cuarentena.

5.5.2 Debe emitirse un reporte de desviacion o no conformidad para definir el nivel y la extension de la no
conformidad asi como para establecer las acciones correctivas tal como si puede ser reacondicionado,
recuperado, reprocesado, retrabajado o rechazado.

5.5.3 Los procesos de recuperacion, reproceso o retrabajo deben ser autorizados por el Responsable
Sanitario o por la persona que éste designe en términos del punto 7.1.6, de esta Norma.

5.5.4 Debe existir un procedimiento que describa:
5.5.4.1 La identificacion del producto no conforme.

5.5.4.2 El control del producto no conforme incluyendo la segregacion y la prevencion del uso inadvertido
del producto o de la instalacion donde se proceso.

5.5.4.3 Las acciones a tomar en los casos de reacondicionado, recuperado, reproceso o retrabajo de lotes.
5.5.4.4 El Responsable Sanitario o persona autorizada debe establecer la disposicion final del producto.

5.5.5 La recuperacion de producto en envase primario solo estd permitida en formas
farmacéuticas solidas.

5.5.6 El retrabajo o el reproceso no estan permitidos en productos estériles dosificados en su
envase primario.

5.5.7 Los lotes recuperados deben ser sometidos a analisis de calidad y la documentacion debe demostrar
que la calidad del lote recuperado es equivalente a la del proceso original.

5.5.8 Los reprocesos en medicamentos se permiten por una sola ocasién. En caso de que la causa que
origind el reproceso sea repetitiva, el proceso debe ser validado.

5.5.9 Los lotes reprocesados o retrabajados deben ser sometidos a analisis de calidad y a estudios de
estabilidad de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y
medicamentos. Numeral 8. Medicamento conocido y la documentacién debe demostrar que cumple con las
especificaciones del producto original.

5.5.10 Los productos rechazados deben ser identificados y segregados hasta su disposicion o destino
final. Esta debe llevarse a cabo de acuerdo al procedimiento establecido para tal efecto.
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5.5.11 Debe emitirse una orden e instrucciones de retrabajo, recuperacion o reproceso especifico para
cada lote.

5.5.12 En el caso de reprocesos se debe asignar un nimero de lote diferente al del lote original, lo cual
debe ser autorizado por el Responsable Sanitario.

5.5.13 La liberacion de un lote retrabajado, recuperado o reprocesado debe seguir los pasos descritos en
el punto 12 de esta Norma y contar con la autorizacién del Responsable Sanitario.

5.6 CAPA

5.6.1 Debe existir un sistema para la implementacion de las CAPA resultantes de las no conformidades,
quejas, devoluciones, fuera de especificaciones, auditorias, tendencias, y las que defina el propio sistema.

5.6.2 Debe ser establecida una metodologia para la investigacion de desviaciones o no conformidades que
incluya el uso de herramientas técnicas y/o estadisticas para determinar la causa raiz, la definicion de
responsables y las fechas compromiso.

5.6.3 Se debe dar seguimiento a las CAPA implementadas para verificar su efectividad.
5.7 Control de cambios

5.7.1 Debe existir un sistema documentado de control de cambios que incluya la gestidn de riesgos para la
evaluacion e impacto del cambio propuesto sobre los procesos, proveedores, sistemas criticos, sistemas
computacionales, areas, servicios, equipos, métodos analiticos, especificaciones, documentacion,
disposiciones regulatorias y calidad del producto.

5.7.2 Los cambios no planeados deben considerarse como desviaciones o no conformidades.

5.7.3 Debe conformarse un Comit¢é o Grupo Técnico integrado por representantes de las areas
involucradas y por el responsable de la Unidad de Calidad, quienes revisaran, evaluaran y aprobaran el
cambio propuesto.

5.7.4 Debe darse seguimiento a la implementacién de los cambios aprobados y asegurar su cierre de
acuerdo a lo previamente establecido.

5.8 Devoluciones
5.8.1 Debe existir un procedimiento para el control de los productos devueltos, que indique:

5.8.2 Que deben ponerse en retencion temporal/cuarentena y ser evaluados por la Unidad de Calidad para
determinar si deben liberarse o destruirse.

5.8.3 Registros de recepcion, identificacion, evaluacion y destino. El reporte debe contener como minimo
lo siguiente:

5.8.3.1 Nombre del producto, presentacion, nimero de lote y fecha de caducidad.
5.8.3.2 Fecha de devolucion, cantidad devuelta.

5.8.3.3 Fecha y motivo de la devolucion.

5.8.3.4 Nombre y localizacién de quien devuelve.

5.8.3.5 La evaluacion para probar que el producto cumple con las especificaciones, estandares de
integridad, seguridad, identidad, calidad y pureza debe incluir: el analisis de la ruta de distribucion,
condiciones de almacenamiento del producto devuelto, condiciones del etiquetado, decision y destino final
del producto.

5.8.3.5.1 No esté permitida la recuperacion de producto devuelto si durante la evaluacién las condiciones
del contenedor, los estuches o cajas, o los textos del etiquetado generan dudas de la integridad, seguridad,
identidad, concentracion, calidad o pureza del producto.

5.9 Revision Anual de Producto

5.9.1 Debe existir una revision sistematica anual de la calidad de cada producto. El Responsable Sanitario
debe asegurar la implementacion del sistema de RAP y designar a la persona responsable de su ejecucion
y difusion.

5.9.1.1 Los objetivos de la RAP son los de la verificacion del desempefio del producto, la consistencia del
proceso de fabricacion y la determinacion de la necesidad de revalidacion de los procesos de fabricacion.

En la RAP se determina la necesidad de llevar a cabo cambios en el proceso de fabricacién, en los
controles en proceso y en las especificaciones. Estos incluyen la identificacion de mejoras al producto y al
proceso de fabricacién, basados en el andlisis de tendencias y valoracion de riesgos.
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5.9.1.2 No se permite la agrupacion de productos independientemente de que durante su produccion se
empleen procesos y equipos similares.

5.9.1.3 Se debe contar con el reporte de RAP para los medicamentos que son de importacion, la cual debe
incluir la informacién generada por el fabricante y ser complementada con la informacién generada por los
procesos realizados en territorio nacional.

5.9.2 Debe existir un procedimiento para llevar a cabo la RAP que contenga los objetivos para determinar
y justificar las areas seleccionadas en la revision asi como la posible extension de la revision.

Los resultados de la RAP deben resumirse en el formato que se especifica en el Apéndice B Normativo
adjunto a la presente Norma.

5.9.3 Revision Anual de Producto para Medicamentos Huérfanos.

Adicional a lo especificado en el Apéndice B Normativo de esta Norma, se debe incluir la siguiente
informacién para el caso de la RAP en medicamentos huérfanos.

5.9.3.1 Listado de paises en donde el producto ha sido registrado o reconocido (incluyendo la fecha y
numero de registro).

5.10 Transferencia de tecnologia

5.10.1 La transferencia de tecnologia debera tener un enfoque planificado y documentado, en el que se
considere personal capacitado, requisitos de calificacion y validacion, sistemas de fabricacion y control de
calidad, y debe ser formalizada a través de un protocolo y su reporte correspondiente.

5.10.2 Los lotes de transferencia de tecnologia no podran ser comercializados.
6. Gestion de Riesgos de Calidad

6.1 El establecimiento debe contar con un Sistema de Gestidon de Riesgos de Calidad que asegure de
forma cientifica y sistematica las acciones para identificar, mitigar y controlar las fallas potenciales en los
sistemas, operaciones y procesos que afecten la calidad de los productos.

6.2 La metodologia para el Analisis de Riesgo en los sistemas, las operaciones y los procesos deberan
estar sustentados en herramientas de analisis comprobadas que aseguren la gestion efectiva y légica de las
prioridades y estrategias para la gestion de riesgos de calidad.

6.3 Debe existir un conjunto de procedimientos que evidencie la implementacion, capacitacion vy
calificacion del personal encargado del Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad y su aplicacion.

6.4 Las valoraciones de riesgo realizados deberan ser documentados de forma tal que sean la base para
la elaboracion del Plan Maestro de Validacion, asi como la evidencia técnica para las desviaciones y cambios
criticos de sistemas, operaciones y procesos y ser el soporte de evaluacion de Acciones Preventivas
y Correctivas.

6.5 Debera existir un método eficiente de comunicacion que asegure que el analisis y acciones
documentadas en la Metodologia de Riesgo es del conocimiento de la organizacién como parte del Sistema
de Gestion de Calidad.

6.6 Se debe establecer la verificacion continua del resultado del proceso de Gestion de Riesgos de
Calidad que garanticen su vigencia y la robustez del Sistema de Gestion de Calidad.

6.7 Para la implementacion de la Gestion de Riesgos de Calidad podra consultarse la siguiente direccion
electronica donde estan disponibles en idioma espafol para su consulta el Anexo 20 de la Guia para las BPF
de medicamentos de la PIC/S.

http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/CertificadoBu
enasPracticasFabricacion.aspx.

7. Personal
7.1 Generalidades

7.1.1 El elemento mas importante para la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos es el
personal, por lo que es responsabilidad del fabricante contar con el nimero suficiente de personal calificado
para llevar a cabo todas las actividades requeridas para la fabricacion de medicamentos. El personal debe
recibir induccion en BPF desde su contratacion, entrenamiento en las actividades que va a realizar y
capacitacion continua.

7.1.2 El personal que participa en cualquier aspecto de la fabricacion con impacto en la calidad del
producto debe contar con el perfil requerido y ser continuamente capacitado y calificado.
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7.1.2.1 Ademas de la capacitacion basica en la teoria y practica en el Sistema de Gestion de Calidad y en
las BPF, el personal de reciente contratacion debe recibir una capacitacién adecuada previa a la ejecucion de
las tareas que le sean asignadas.

7.1.2.2 El personal que trabaje en zonas con riesgo de contaminacién, como las zonas limpias o zonas
donde se manejen sustancias muy activas, toxicas, infecciosas o sensibilizantes, debe recibir
formacion especifica.

7.1.3 Debe existir un organigrama, autorizado y actualizado, en el que se establezcan claramente los
niveles de autoridad y las interrelaciones de los diferentes departamentos o areas. Las responsabilidades
deberan estar claramente indicadas en la descripcion del puesto.

7.1.4 Debe existir un responsable sanitario de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables, el
cual debe ocupar el mayor nivel jerarquico de la Unidad de Calidad y reportar a la maxima autoridad de
la organizacion.

7.1.5 El Responsable Sanitario es responsable de la calidad del producto, de manera conjunta con la
maxima autoridad de la organizacion tiene la responsabilidad de asegurar que se cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad. El Responsable Sanitario debe tener la formacién académica, conocimiento y experiencia
suficiente para la toma de decisiones en aspectos de BPF.

7.1.6 Delegacion de funciones.

El Responsable sanitario puede designar por escrito a la(s) persona(s) que atendera(n) diversas tareas
incluyendo la firma de documentos operativos, cuando éste se encuentre ausente o bajo circunstancias
especiales que lo ameriten, por ejemplo proyectos concurrentes, carga de trabajo.

La(s) personas designadas tendran que cumplir con los requisitos establecidos en las disposiciones
juridicas aplicables para responsables sanitarios.

El equivalente al Responsable Sanitario en plantas instaladas fuera del pais es la Persona Autorizada,
Director Técnico o Representante de la Unidad de Calidad.

7.1.7 El Responsable Sanitario debe autorizar los documentos maestros que garanticen el cumplimiento
de BPF y los documentos basicos del Sistema de Gestion de Calidad, los documentos generados a partir de
éstos podran ser firmados conforme a lo declarado en su sistema de documentacion.

7.1.8 Para las plantas establecidas en México, el propietario del establecimiento sera responsable solidario
con el Responsable Sanitario para el cumplimiento de esta Norma y las demas disposiciones juridicas
aplicables.

7.1.8.1 Los representantes legales de los titulares de registro sanitario en el extranjero deberan contar con
un Responsable Sanitario en México.

7.1.8.2 Para plantas de fabricacion establecidas en el extranjero, el representante legal en México de
manera conjunta con el Responsable Sanitario (responsable de la Unidad de Calidad) es responsable
solidario del cumplimiento de esta Norma.

7.1.9 La Unidad de Fabricacion y la Unidad de Calidad deben ser completamente independientes dentro
de la estructura organizacional, no dependiendo o reportando una a la otra.

7.2 Gestion de Recursos
7.2.1 Generalidades

El personal debe conocer y comprender claramente sus responsabilidades y funciones, asi como los
principios de las BPF vigentes que le apliquen.

7.2.2 Deben establecerse por escrito el perfil, descripcién y responsabilidades de cada puesto y ser
congruentes a las operaciones y a la aplicacion de las BPF.

7.2.3 Debe existir un sistema de seleccién, capacitacion, evaluacion y calificacion, que garantice que el
personal cuenta con la formacion académica, conocimientos y experiencia necesarios para que desempefien
sus funciones y responsabilidades de acuerdo a lo previsto en el perfil.

7.2.4 Debe existir un programa anual de capacitacion que incluya temas de BPF, operaciones especificas
al puesto, higiene y seguridad, se debe conservar evidencia de su aplicacién. La capacitacion debe incluir
temas especificos para el personal que trabaja en areas donde existen riesgos de contaminacion o
manipulaciéon de materiales o productos altamente activos, téxicos o sensibles.

7.2.5. La efectividad de la capacitacion debe evaluarse periédicamente, a través de pruebas de
competencia que demuestren la habilidad o pericia del personal en las tareas asignadas.
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7.2.6 El personal que ejerza cargos de responsabilidad debe tener la autoridad suficiente para cumplir con
sus responsabilidades, para ello debe poseer la formacion y conocimiento técnico-cientifico y la experiencia
practica en la fabricacion, control y aseguramiento de la calidad de los medicamentos, que le permita tener un
criterio profesional independiente, basado en la aplicacion de principios cientificos en la solucién de problemas
practicos que pudieran presentarse en la fabricacion y control de los medicamentos.

7.2.7 Los responsables de las unidades de produccion y calidad deben ser profesionales en el area
farmacéutica, quimica y/o biolégica, autorizados para ejercer en términos de las disposiciones juridicas
aplicables. El responsable de la unidad de calidad debe cumplir las disposiciones aplicables a los
responsables sanitarios.

7.3 El responsable de la Unidad de Fabricacién debe:

7.3.1 Asegurar que los productos se fabriquen de acuerdo a las instrucciones escritas con la finalidad de
obtener la calidad preestablecida.

7.3.2 Aprobar las instrucciones relacionadas a las operaciones de fabricacion y asegurar su cumplimiento.

7.3.3 Asegurar que el expediente de fabricacion de cada lote de producto incluya todos los registros
relacionados a la fabricacion y control del producto.

7.3.4 Comprobar que ha sido efectuado el mantenimiento de areas, equipos y servicios relacionados a la
fabricacion incluyendo la calibraciéon de instrumentos.

7.3.5 Asegurar que se realizan las calificaciones y validaciones programadas a los sistemas, procesos,
equipos y servicios.

7.3.6 Asegurar que el personal ha recibido la capacitacion de induccién y la capacitacién periddica
necesaria para la ejecucion de sus funciones.

7.4 El responsable de la Unidad de Calidad debe:
7.4.1 Aprobar o rechazar los insumos, productos intermedios, productos a granel y productos terminados.
7.4.2 Asegurar que se lleven a cabo todas las determinaciones y pruebas establecidas.

7.4.3 Asegurar la evaluacion de los expedientes de fabricacion de cada lote de producto antes de
su liberacion.

7.4.4 Aprobar las especificaciones, las instrucciones de muestreo, los métodos de pruebas y
determinaciones analiticas.

7.4.5 Asegurar que los analisis llevados a cabo por contrato son confiables.

7.4.6 Verificar que se lleve a cabo el mantenimiento a las instalaciones, equipos e instrumentos de las
areas analiticas.

7.4.7 Asegurar que se efectuen: la validacion y transferencia de métodos analiticos no farmacopeicos, los
estudios de aplicabilidad de métodos farmacopeicos, la calificacion de equipos y calibracién de instrumentos
analiticos.

7.4.8 Asegurar que el personal ha recibido la capacitacion de induccién y la capacitacion periddica
necesaria para la ejecucion de sus funciones.

7.5 Consultores

Los consultores que asesoran sobre la fabricacion y control deben tener un nivel comprobado de su
formacion académica, conocimiento y experiencia que les permita asesorar sobre el tema especifico para el
que fueron contratados

Deben mantenerse registros en los que figure el nombre, la direccion, las calificaciones, y el tipo de
servicio suministrado por estos consultores.

7.6 Higiene y Seguridad

7.6.1 Deben establecerse programas de capacitacion en practicas de higiene, seguridad e indumentaria
del personal que ingresa a las areas de fabricacion y control de calidad.

7.6.2 Todo el personal debe someterse a examen médico en el momento de su incorporacion. Es
responsabilidad del fabricante asegurarse de que se pongan en conocimiento del personal, los estados de
salud que puedan tener un impacto sobre la calidad de los productos. Tras el primer examen médico, deben
realizarse otros, siempre que sea necesario para el trabajo y la salud del personal. El personal que realice
inspecciones visuales debe someterse a estudios de agudeza visual periédicos.
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7.6.3 El personal que sufra de una enfermedad infecciosa o tenga lesiones expuestas en la piel, y que sea
determinado por un examen médico o por observacion, suspendera sus actividades hasta que esta condicion
se corrija o el personal médico calificado determine que la persona no pone en peligro su propia seguridad y la
calidad de los productos. El personal debe ser instruido para reportar esta condicion.

7.6.4 El personal debe portar ropa limpia y adecuada para la actividad que ejecutara, con las
caracteristicas requeridas para la proteccion del personal y del producto.

7.6.5 Los requisitos de indumentaria para cada area de fabricacion, almacenes y control de calidad deben
estar definidos por escrito.

7.6.6 Deben existir instrucciones escritas del lavado de la indumentaria, incluyendo aquélla utilizada en las
areas de fabricacion de productos de alto riesgo, en las que se indique su tratamiento y/o disposicion final.

7.6.7 En el caso de usar indumentaria desechable se debe contar con un procedimiento para su
disposicion final.

7.6.8 El personal no debe fumar, comer, beber, masticar y almacenar alimentos y medicamentos en las
areas de fabricacion, almacenes y laboratorio de control de calidad.

7.6.9 El personal no debe usar joyas ni cosméticos en las areas de fabricacion, incluyendo los laboratorios
y el bioterio.

7.6.10 Debe instruirse al personal a que se laven las manos antes de ingresar y al salir de las areas
de produccion.

7.6.11 El ingreso de visitantes a las areas de fabricacion y control de calidad debe controlarse y no
comprometer la calidad del producto. Los visitantes deben seguir las instrucciones relacionadas con la higiene
y seguridad personal, incluyendo el uso de indumentaria, estas disposiciones aplican también para empleados
temporales, contratistas, auditores o alguna otra persona previamente autorizada a ingresar a las areas.
Dichos visitantes deben ser objeto de estrecha supervision.

8. Instalaciones y equipo
8.1 Generalidades.

8.1.1 Las areas y equipos deben ser localizados, disefiados, construidos, instalados y mantenidos en
condiciones que permitan su correcta operacion.

8.1.2 Las areas, equipos de fabricacién y sistemas criticos que impacten directamente en la calidad del
producto deben ser calificados y validados.

8.1.3 Se deben contar con sistemas alternos de suministro de energia, para mantener las condiciones de
las operaciones criticas del proceso de fabricacion.

8.1.3.1 Todas las operaciones involucradas en el procesamiento aséptico deben contar con sistemas de
suministros alternos de energia.

8.1.4 Las areas y equipos de fabricacién para elaborar productos de los grupos penicilinicos,
cefalosporinicos, hormonales esteroidales del tipo androgénico, estrogénico y progestagénico,
hemoderivados, biolégicos virales, bioldégicos bacterianos y fabricacion de biofarmacos deberan
ser dedicados.

8.1.5 Las areas de fabricacion deberan clasificarse con base en el apéndice A Normativo de esta Norma.
8.2 Instalaciones.
8.2.1 Consideraciones.

8.2.1.1 EIl disefio y construccion de las areas de fabricacion, laboratorio y otros cuartos que estén
involucrados en la fabricacién (incluyendo las areas destinadas para el manejo de animales) deben ser de
materiales que permitan su limpieza, mantenerlos libres de polvo, insectos, plagas y facilitar su
mantenimiento, a fin de minimizar riesgo de contaminacion.

8.2.1.2 Deben efectuarse actividades de mantenimiento en las instalaciones y edificios bajo un programa a
fin de asegurar que las operaciones de reparacién y mantenimiento no representen riesgo a la calidad
del producto.

8.2.1.3 Todas las instalaciones y edificios deben ser sujetos a instrucciones escritas para su limpieza y
cuando aplique su sanitizacién.

8.2.1.4 La iluminacion, temperatura, humedad y ventilaciéon deben ser adecuadas a las actividades que se
realicen en cada una de ellas y no deben afectar directa o indirectamente al producto, equipo y personal.
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8.2.1.5 El ingreso de personal a las instalaciones o areas debe controlarse de acuerdo a las actividades
que en ellas se realicen. Las areas de produccién y acondicionamiento no deben usarse como vias de paso
para el personal e insumos.

8.2.2 Areas de produccion.

8.2.2.1 Las é&reas de produccion deben tener acabado sanitario; todos los servicios como son: l[amparas y
tuberias, puntos de ventilacion y extraccion, alimentacion de energia, deben ser disefiadas e instaladas para
evitar acumulacion de polvos y facilitar su limpieza.

8.2.2.2 El disefio y ubicacion de las areas debe ser tal que el flujo de personal, insumos, producto en
proceso, producto terminado y desechos se efectie en orden logico y secuencial de acuerdo al proceso de
fabricacion; evitando flujos cruzados, minimizando el riesgo de contaminacion al producto y considerando los
niveles de limpieza adecuados.

8.2.2.3 Se debe demostrar que el tamafio y numero de areas esta acorde a la capacidad de fabricacion,
equipos, diversidad de productos y tipo de actividades que se realicen en cada una de ellas.

8.2.2.4 El disefio de las areas de fabricacion debe contemplar cuartos para el acceso de personal, cambio
de ropa de acuerdo a la clasificacion del Apéndice A Normativo de esta Norma.

8.2.2.5 Las tuberias deben estar identificadas, de acuerdo al cédigo de la NOM-026-STPS-2008, Colores y
sefiales de seguridad e higiene, e identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias, y en los casos
en que aplique la direccion del flujo.

8.2.2.6 Las tuberias por las que se transfieran materias primas, productos intermedios o a granel, deben
ser de un material inerte no contaminante y éstas deben estar identificadas.

8.2.2,7 Los drenajes deben contar con trampas o algun dispositivo que prevenga contraflujo o
contaminacion. En las areas clase A/B, usadas para produccion aséptica estan prohibidos los drenajes.

8.2.2.8 Deben contar con areas para el almacenamiento de los accesorios de los equipos de fabricacion.

8.2.2.9 Deben contar con areas o gabinetes especificos para guardar herramientas, sustancias o
materiales requeridos para el mantenimiento de los equipos de fabricacién, los cuales deben cumplir con las
mismas condiciones sanitaras de acuerdo al area en el que se encuentran.

8.2.2.10 Deben contar con areas separadas para cada uno de los procesos de fabricacion; en caso de
procesos en los que se efectien mas de una operacion unitaria de manera continua debe efectuarse la
gestion de riesgo y justificar el disefio de las areas.

8.2.2.11 El pesado de las materias primas debe realizarse en areas separadas y disefiadas para este fin.

8.2.2.12 El pesado y muestreo de farmacos de alto riesgo y estériles podra realizarse en una zona
especifica del area de produccion.

8.2.2.13 Se debe contar con un area especifica para ordenes surtidas que asegure la calidad de
los insumos.

8.2.2.14 Las areas, equipos de fabricacion y procesos deben contar con los sistemas criticos requeridos
tales como: HVAC, aire comprimido, agua para uso farmacéutico, vapor puro, entre otros.

8.2.2.15 Se debe evitar que la instalacion y el acceso para mantenimiento al HYAC, agua y sistemas de
soporte sea una fuente de contaminacién para el producto.

8.2.2.16 Las areas de produccion deben contar con tomas identificadas de los sistemas criticos y
servicios empleados.

8.2.2.17 El sistema HVAC debe estar disefiado y conformado de acuerdo a las consideraciones minimas
establecidas en la FEUM de forma que le permita cumplir con la clasificacion del area requerida de acuerdo al
Apéndice A Normativo de esta Norma.

8.2.2.18 Las areas donde se procesan organismos patdgenos viables deben utilizar sistemas de
ventilacion dedicados sin posibilidad de recirculacién con areas adyacentes donde no se manejan organismos
patdgenos viables. Ademas, se debe evitar la liberacion de éstos al medio ambiente.

8.2.2.19 Deben contar con un sistema de monitoreo de las variables criticas de acuerdo a la FEUM a fin
de cumplir con la clasificacion del Apéndice A Normativo de esta Norma.

8.2.2.20 Las é&reas de produccion en las que se generen polvos (muestreo, pesado, mezclado u otro
proceso) deben contar con sistemas de extraccion y coleccién de polvos que por su disefio eviten
contaminacion cruzada y al medio ambiente.
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8.2.2.21 Las operaciones criticas para la fabricacién de estériles como la preparacion de materiales,
procesos de esterilizacion, despirogenado y llenado, deben realizarse en areas controladas y separadas
fisicamente.

8.2.2.22 Las areas en las que se realicen las pruebas de inspeccion visual deben contar con los requisitos
de iluminacién necesarios.

8.2.2.23 Para procesos asépticos, las instalaciones deben considerar ademas lo siguiente:

8.2.2.23.1 En las areas asépticas, los techos falsos deben ser sellados para prevenir contaminacion
proveniente del espacio encima de ellos.

8.2.2.23.2 Se debe contar con sistemas que eviten que dos puertas consecutivas sean abiertas
simultaneamente, por lo que se debe contar con un sistema de interlock y un sistema de alarma visual
y/o auditivo.

8.2.2.23.3 Se debe demostrar que el patron de flujo de aire no representa un riesgo de contaminacion.

8.2.2.23.4 Se debe contar con un Sistema de alarma para indicar cualquier falla en el Sistema de aire.
Indicadores de presion diferencial deben ser apropiados entre areas donde la diferencial es importante, y la
diferencial de presiones debe ser registrada.

8.2.2.23.5 Los vestidores para ingreso a areas de procesamiento aséptico deben disefiarse como esclusas
de aire y proporcionar separacion fisica de las diferentes etapas de cambio. La etapa final de los vestidores,
en condiciones estaticas, debe cumplir con la misma clasificacién del area a la que conduce. Se debe tener
vestidores separados para entrada y salida del personal.

8.2.2.24 Las areas de produccién, muestreo, pesadas, envasado primario y todas aquéllas donde se
encuentren expuestos componentes, productos y sus servicios inherentes (particularmente los sistemas de
aire) de productos penicilinicos, cefalosporinicos, citotdxico, hormonales esteroidales de los grupos
andrégenos, estrogenos y progestdgenos, hemoderivados, bioldgicos virales, y bioldgicos bacterianos,
fabricacion de biofarmacos y aquellos que tengan alta actividad farmacoldgica o alta toxicidad, deben ser
completamente independientes y autocontenidas.

8.2.2.25 Los medicamentos que demuestren que no tienen alta actividad farmacoldgica o alta toxicidad,
podran ser fabricados en areas comunes, previa autorizacion de la Secretaria, la cual se basara en la
valoracion del riesgo de los productos, implementacion de precauciones especificas para el manejo comun de
productos, fabricacion por campafa y la validaciéon de limpieza correspondiente.

8.2.2.26 Los procesos de formulacion y llenado de biotecnolégicos podran efectuarse en areas de
fabricacion comunes de productos estériles previa autorizacion de la Secretaria, la cual se basara en la
valoracion del riesgo de los productos, implementacion de precauciones especificas para el manejo comun de
productos y la validacion de limpieza correspondiente.

8.2.2.27 Otros productos penicilinicos como carbapenemas, podran ser fabricados en areas de
cefalosporinicos, previa autorizacion de la Secretaria, la cual se basara en la evaluaciéon del riesgo de los
productos, implementacion de precauciones especificas para el manejo comun de productos, fabricacién por
campanfa y la validacién de limpieza correspondiente.

8.2.2.27.1 Cuando los inhibidores de betalactamasas se formulen con penicilinicos podran ser fabricados
en areas de penicilinicos.

8.2.2.28 Se debe asegurar especialmente la contencién en areas donde se manejen productos que
contengan agentes patdgenos, de alta toxicidad, virus o bacterias vivas.

8.2.2.29 El uso de aisladores debe cumplir la calidad del aire requerida para el proceso y producto que
se manejen en éstos.

8.2.2.29.1 La clasificacion del area donde se coloque el aislador depende del disefio del aislador y su
aplicacion, sin embargo debe colocarse en un area Clase D como minimo.

8.2.2.29.2 Deben contar con un sistema de monitoreo de las variables criticas incluidas la prueba de fuga
del aislador y la de los guantes.

8.2.2.30 Debe asegurarse que los equipos e instrumentos asi como los métodos de muestreo que se
utilicen para realizar los controles en proceso no se vean afectados directa o indirectamente por el proceso y
viceversa.

8.2.2.31 Las operaciones de acondicionamiento deben realizarse en un area especifica, disefiada y
localizada de forma tal que el flujo de personal, insumos y producto en proceso evite contaminacion, confusion
y mezcla de productos e insumos.
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8.2.3 Areas de almacenamiento.

8.2.3.1 Las areas de almacenamiento debe ser disefiadas y construidas para asegurar las BPAD, deben
cumplir con condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo de insumos y/o
productos, y llevar a cabo su monitoreo y verificacion.

8.2.3.1.1 Para insumos y/o productos que requieran de cadena de frio, se debe contar con la
infraestructura y equipo necesarios para cumplir con los requisitos y llevar a cabo su control, monitoreo
continuo y verificacion.

8.2.3.2 El area de recepcion de insumos y productos debe ser disefiada y construida de tal forma que los
proteja del medio exterior, que permita su inspeccion y limpieza.

8.2.3.3 Deben contar con area para el muestreo de materias primas dedicada e independiente que cumpla
con las mismas condiciones de un area de produccion.

8.2.3.4 Deben contar con un area de embarque que asegure la conservacion de las propiedades de los
medicamentos e insumos.

8.2.3.5 Deben contar con areas delimitadas para el almacenamiento de insumos y productos, recuperados
o devueltos. Los productos rechazados deberan estar en areas segregadas e identificadas.

8.2.3.6 Los insumos o productos clasificados como estupefacientes y psicotrépicos (controlados) deben
contar con un area segregada, segura y con acceso controlado y restringido.

8.2.3.7 Los materiales impresos para el acondicionamiento deben almacenarse en un area con acceso
controlado y restringido.

8.2.4 Areas de control de calidad.

8.2.4.1 El laboratorio de control de calidad debe estar separado fisicamente de las areas de produccion y
almacenes.

8.2.4.1.1 Deben contar con sistema de inyeccion de aire a fin de contar con presién positiva respecto al
medio ambiente externo.

8.2.4.2 E| disefio y construccién del laboratorio de control de calidad debe contar con instalaciones y
espacio suficiente para las pruebas y andlisis efectuadas en ellos, para evitar mezclas y contaminacion.

8.2.4.2.1 En el caso de productos de alto riesgo, debe de contar con las instalaciones para el manejo
seguro de las muestras que eviten la exposicion del personal y la contaminacion al medio ambiente.

8.2.4.3 Las areas destinadas a pruebas bioldgicas, microbiolégicas e instrumentales deben estar
fisicamente separadas entre ellas.

8.2.4.4 Si en el area de instrumental se cuenta con instrumentos sensibles a vibraciones, interferencia
eléctrica, humedad o que requieran condiciones especiales, se debe tenerlos en cuartos separados o que
aseguren las condiciones recomendadas por el fabricante para su proteccion.

8.2.4.5 Debe contar con un area especifica para las muestras de retencion de producto terminado que
cumpla con las condiciones establecidas en el marbete.

8.2.4.6 Debe contar con un area especifica para las muestras de retencion de insumos y productos, que
cumpla con las condiciones de conservacion de sus propiedades.

8.2.4.7 Deben contar con una zona especifica e independiente para el manejo de las muestras para
analisis de farmacos, producto en proceso y producto terminado considerados como de alto riesgo.

8.2.5 Areas auxiliares.

8.2.5.1 Las areas destinadas al servicio médico y comedores deben estar separados de éreas
de fabricacion.

8.2.5.2 Las areas destinadas para roperia, vestidores, lavado, duchas y servicios sanitarios deben estar en
lugares de facil acceso y su tamafio debe de estar en correspondencia con el numero de trabajadores.

8.2.5.3 Los servicios sanitarios no deben comunicar directamente, ni localizarse en vias de paso con las
areas de fabricacion.

8.2.5.4 Las areas de mantenimiento deben estar separadas y fuera de las areas de fabricacion. Si se
requiere un area de mantenimiento dentro de las areas de produccion, ésta debera cumplir con las
condiciones sanitarias del area donde se encuentra.
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8.2.5.5 Las instalaciones destinadas para el manejo de animales de laboratorio deben estar aisladas de
las areas de fabricacion y cumplir con las disposiciones juridicas aplicables.

8.2.5.6 Deben contar con area especifica con condiciones de seguridad y almacenaje para los expedientes
de fabricacion.

8.2.5.7 Deben contar con &rea especifica y separada de las areas de fabricacion, para guardar los
residuos que se generen durante la fabricacién y/o analisis de los productos.

8.2.5.8 Para el tratamiento de residuos generados durante la fabricacion de productos de alto riesgo deben
contar con un sistema de contencién e inactivacion y cumplir con las disposiciones juridicas aplicables en
materia ecolégica y sanitaria para el destino final de los residuos.

8.3 Equipo.

8.3.1 El equipo de fabricacion debe ser disefiado y localizado para cumplir con el uso propuesto y evitar
riesgo de contaminacion, deben permitir su desmontaje/montaje, limpieza, mantenimiento y esterilizacion
si aplica.

8.3.2 La ubicacién de los equipos de fabricacion no debe obstaculizar los movimientos del personal, ni las
rejillas del sistema de ventilacion, éstos deben facilitar el flujo de materiales, asegurar el orden de los
procesos para controlar el riesgo de confusion o mezcla de alguna etapa del proceso.

8.3.3 Los sistemas de control deben estar en lugares accesibles y acordes con la clase de area en la cual
sera operado.

8.3.4 El lavado, limpieza y mantenimiento de los equipos de fabricacion no deben poner en riesgo la
calidad de los productos, ni ser fuente de contaminacion.

8.3.5 Los materiales que se consideren para el disefio y construccion de los equipos de fabricacion y los
accesorios que estén en contacto directo con el producto, deben ser inertes y no ser absorbente o adsorbente.

8.3.6 Los lubricantes, refrigerantes u otras sustancias requeridas para la operacion de los equipos de
fabricacién, no deben estar en contacto directo con el producto o con envases primarios. En caso de
lubricantes u otras sustancias requeridas para la operacién de los equipos de fabricacién que podrian estar en
contacto con el producto deben ser al menos grado alimenticio, adquirirse bajo una especificacion y establecer
Su manejo.

8.3.7 El equipo de fabricacion fuera de uso debe ser removido de las areas de produccion.

8.3.8 El equipo dafiado y en espera de mantenimiento debe ser identificado y no representar un riesgo
para el personal y la operacion.

8.3.9 Los equipos de fabricacion, sus accesorios, utensilios y todas las tuberias deben limpiarse y
mantenerse de acuerdo con los procedimientos escritos que detallen las actividades a realizar.

8.3.10 Los filtros empleados en la produccién o envasado primario de productos deben ser de materiales
que no liberen fibras u otros cuerpos extrafios.

8.3.11 Cuando los procesos estériles sean en linea, los equipos (mesa banda) no deben pasar de un area
ISO 5 0 ISO 6 a otra de menor clasificaciéon, a menos que el equipo cuente con su propio sistema de aire
ambiental y/o efectue la esterilizacién de forma continua (p. €j. tunel de despirogenizacion).

8.4 Sistemas criticos.

8.4.1 El sistema de generaciéon y distribucion de agua para uso farmacéutico debe ser disefiado,
construido y mantenido para asegurar la calidad de agua, de acuerdo con la FEUM.

8.4.2 El sistema HVAC debe ser disefiado, construido y mantenido de acuerdo con la FEUM, para
asegurar la clasificaciéon requerida en el Apéndice A Normativo de esta Norma.

8.4.2.1 Los correspondientes a Clase A, B y C deben contar como minimo con filtros terminales HEPA de
99.97% de 0.3 uym. En el caso de Clase D deben contar como minimo con filtros de eficiencia de 95% y para
clase ISO 9 deben contar como minimo con filtros de eficiencia de 85%.

9. Calificacion y validacion

9.1 Generalidades.

Un elemento esencial para el cumplimiento de las BPF es la calificacién y validacion, que permite

demostrar que la fabricacion de los medicamentos cumple las caracteristicas fundamentales de funcionalidad,
consistencia y robustez, para asegurar la calidad de los medicamentos.
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La validacion de procesos no es un evento puntual en el tiempo, sino que involucra un enfoque
relacionado al ciclo de vida del producto, el cual debe considerar que la variabilidad es una caracteristica
intrinseca de los procesos de fabricacion; conocer esta variabilidad, controlarla y analizar el impacto en la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos debe conducir a los procesos de mejora continua.

9.2 Impacto de la validacion.

El fabricante debe determinar el impacto de los elementos de la fabricaciéon en la calidad del producto,
utilizando la gestién de riesgos como la herramienta para determinar el alcance de la calificacién y validacion.

9.3 Calificacion y validacion.

Un requisito esencial para la validacién es la calificacién de todos los elementos involucrados en el
proceso, sistema o método a validar.

9.4 PMV.

9.4.1 Debe existir un plan escrito para el desarrollo de las actividades de calificaciéon y validacion, el cual
debe ser autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizacion y por el Responsable Sanitario, en el que
debe quedar establecido el alcance, las responsabilidades y las prioridades de la calificacion y validacion.

9.4.2 EI PMV debe contener:

9.4.2.1 Politica de validacion.

9.4.2.2 Estructura organizacional para las actividades de validacion.
9.4.2.3 Responsabilidades.

9.4.2.4 Comité de validacion o su equivalente.

9.4.2.5 Listado de las instalaciones, equipos, sistemas, métodos y procesos a calificar y/o validar.
9.4.2.6 Formatos a emplearse para los protocolos y reportes.

9.4.2.7 Matriz de capacitacion y calificaciéon del personal.

9.4.2.8 Control de cambios.

9.4.2.9 Referencia a documentos aplicables.

9.4.2,10 Métodos analiticos.

9.4.2.11 Sistemas computacionales que impactan a la calidad del producto.
9.4.2.12 Sistemas criticos.

9.4.2.13 Equipo de produccion y acondicionamiento.

9.4.2.14 Procedimiento o métodos de limpieza y/o sanitizacion.

9.4.2.15 Procesos de produccion y acondicionamiento.

9.4.2.16 Mantenimiento del estado validado.

9.4.217 Debe incluir un programa de actividades, el cual debera ser actualizado con la frecuencia
requerida.

9.5 Protocolos de calificacion y validacion.

Se debe contar con protocolos escritos donde se especifique como se realizara la calificacion y validacion,
éstos deben especificar las etapas criticas e incluir los criterios de aceptacion.

9.5.1 Reportes de calificacion y validacion.

Se debe contar con reportes escritos de la calificacion y validacion que demuestren la trazabilidad al
protocolo correspondiente, éstos deben incluir los resultados obtenidos, las desviaciones observadas y
conclusiones. Cualquier cambio al protocolo durante la ejecucién debe documentarse y justificarse.

9.6 Calificacion. La calificacion se debe efectuar mediante las siguientes cuatro etapas consecutivas:

9.6.1 Deben contar con calificacion de disefio basada en los requisitos de usuario, que incluyan requisitos
funcionales y regulatorios.

9.6.2 Deben contar con calificaciéon de instalacion de acuerdo a la calificacion del disefio y los requisitos
del fabricante.
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9.6.3 Deben contar con calificacion de operacién basada en las condiciones e intervalos de operacion
establecidas por el fabricante y usuario.

9.6.4 Deben contar con calificacion de desempefio que demuestre que el equipo y sistema cumple con los
requisitos previamente establecidos en condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de trabajo
permitidos para cada producto.

9.6.5 Para continuar con la siguiente etapa de calificacion deben concluir satisfactoriamente la precedente.
Podran iniciar la siguiente etapa, sélo cuando demuestren que no existen no conformidades mayores abiertas
y haya una evaluacion documentada de que no hay un impacto significativo en la siguiente etapa.

9.6.5.1 Los instrumentos de mediciéon involucrados en la calificacion, deben estar calibrados con
trazabilidad a los patrones nacionales.

9.7 Calificacion del sistema HVAC.

9.7.1 El sistema HVAC debe calificarse de acuerdo con la FEUM, tomando en consideraciéon al menos los
siguientes parametros: temperatura y HR de las areas que alimenta, volumen de inyeccion de aire,
diferenciales de presion entre las areas, nUmero de cambios de aire, conteo de particulas, flujos de aire,
niveles de limpieza, velocidad de flujo y pruebas de integridad de los filiros HEPA.

9.8 Calificacion de sistemas de agua.

9.8.1 La calificacion de los sistemas de agua para uso farmacéutico debe realizarse conforme a la FEUM y
sus suplementos.

9.9 Validacioén de procesos.
9.9.1 La validacion de los procesos debe realizarse con un enfoque de gestion de riesgos para la calidad.

9.9.1.1 Debe establecerse un sistema documental que soporte el conocimiento y mejoramiento continuo
del proceso a lo largo de todo el Ciclo de Vida del Producto, desde su desarrollo hasta su descontinuacion en
el mercado.

9.9.1.2 El enfoque que se tome debe estar basado en ciencia sdélida y en el nivel de entendimiento y
control demostrable de parte del fabricante.

9.9.2 Etapas de validacion de proceso.
La validacién de procesos consta de tres etapas dentro del ciclo de vida del producto:
9.9.2.1 Disefio del proceso (Etapa 1)

9.9.2.1.1 Con base en métodos y principios solidamente cientificos, incluyendo las BPD, deben definirse
los procesos de fabricacion y sus registros de control

9.9.2.1.2 En esta etapa debe definirse la estrategia para el control del proceso, la cual debe
documentarse. Esta debe incluir la calidad de los materiales, el monitoreo de los parametros Criticos del
Proceso y de los Atributos Criticos de la Calidad que se han identificado, incluyendo los resultados obtenidos
durante la ejecucion del protocolo de la transferencia de tecnologia.

9.9.2.1.3 Los registros planeados para Produccién y Control que contiene los limites operativos y la
estrategia total de control deberan ser confirmados en la siguiente etapa.

9.9.2.2 Calificacion del proceso (Etapa 2)

Esta etapa puede efectuarse con enfoque prospectivo o de liberacién concurrente, y consta de dos
elementos:

9.9.2.2.1 Disefio de las instalaciones y calificacion de equipos y servicios.
9.9.2.2.1.1 Las instalaciones, equipos y servicios deben estar calificados.

9.9.2.2.1.2 Cada uno de estos elementos puede calificarse con planes individuales o todos juntos con un
plan general.

9.9.2.2.2 Calificacion del Desempefio del Proceso

9.9.2.2.2.1 En esta etapa deben definirse y confirmarse las condiciones de fabricacién. Es la combinacion,
con el proceso de fabricaciéon para la produccién de lotes comerciales, de todos los elementos previamente
calificados que lo integran, incluyendo al personal calificado, los procedimientos de control y los insumos.

9.9.2.2.2.2 Se deben establecer métodos objetivos de medicién aplicando herramientas estadisticas.
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9.9.2.2.2.3 Durante esta fase deberan hacerse muestreos, pruebas adicionales y mayor escrutinio del
desempefio del proceso de lo que seria tipico en la produccion comercial.

9.9.2.2.2.4 El nivel de monitoreo y pruebas debe ser suficiente para confirmar la uniformidad de la calidad
del producto en todo el lote.

9.9.2.2.3 La calificacion de procesos debe realizarse con lotes tamafio comercial, empleando al menos
tres lotes consecutivos en un periodo de tiempo definido, los cuales deben aportar la cantidad suficiente de
datos para demostrar que el proceso es capaz, estable y consistente.

9.9.2.2.4 Los lotes producidos con este fin podran ser comercializados si éstos cumplen con: todos los
requisitos de las BPF, los criterios de aceptacion establecidos, las conclusiones son satisfactorias y las
especificaciones de liberacion previamente establecidas.

9.9.2.2.5 Liberacion Concurrente de los lotes de la calificacion del proceso.

9.9.2.2.5.1 La liberacién concurrente en la etapa de calificacion del proceso sélo es aceptable en casos
tales como: demanda limitada, vidas medias cortas, por emergencia sanitaria, entre otros; esta decision
debera ser previamente justificada y aprobada desde el protocolo por el Responsable Sanitario o Persona
Autorizada. Los requisitos de documentacion deben ser los mismos que para la validacién prospectiva.

9.9.2.2.5.2 Esta permite que aunque la validacién con el minimo de lotes necesario para completarla no se
haya concluido, se puede hacer la liberacion de éstos, si cumplen con todos sus Atributos Criticos de la
Calidad.

9.9.2.2.5.3 Los lotes fabricados bajo esta condiciéon, podran ser liberados y comercializados si éstos
cumplen con: todos los requisitos de las BPF, los criterios de aceptacion establecidos en el protocolo de
validacion, las conclusiones satisfactorias del reporte de validacion de cada lote y las especificaciones de
liberacién previamente establecidas.

9.9.2.2.5.4 Cualquier reporte de no conformidad o evento proveniente de los clientes, debe ser investigado
de manera inmediata para determinar la causa raiz y corregirla.

9.9.2.2.5.5 Los lotes liberados de forma concurrente se deben incluir en el programa de estabilidades.

9.9.2.2.5.6 La liberacion concurrente de lotes de calificacion de proceso debe ser una practica excepcional
en la validacion de procesos.

9.9.2.3 Verificacion Continua del proceso (Etapa 3)

9.9.2.3.1 Debe asegurarse de manera continua que el proceso permanece en un estado de control durante
la fabricaciéon comercial.

9.9.2.3.2 Deben establecerse sistemas de control que detecten los cambios en la variabilidad de los
procesos a fin de poder corregirlos de inmediato y llevarlos nuevamente a sus condiciones validadas de
operacién. Estos deben estar definidos en procedimientos que incluyan los datos a colectar, las frecuencias
de coleccion, los calculos y la interpretacion de los resultados obtenidos, asi como las acciones que de ellos
se deriven. Cuando la naturaleza de la medicién lo permita se deben aplicar herramientas estadisticas.

9.9.2.3.3 La variabilidad también puede detectarse mediante la evaluacion oportuna de las quejas
relacionadas al proceso y al producto, reportes de producto no conforme, reportes de desviacion, variaciones
de los rendimientos, revisiéon de los expedientes de los lotes, registros de recepcién de insumos y reportes de
eventos adversos.

9.9.2.3.4 Toda esta informacion debe contribuir al mejoramiento continuo de los procesos.

9.9.2.3.5 Una vez establecido el estado de calificacion de un proceso, éste debe mantenerse mediante la
definicion de programas de mantenimiento preventivo para las instalaciones, equipos y servicios, asi como
para la calibracion periddica de los instrumentos criticos de medicion. Estos aspectos contribuiran también al
mantenimiento del estado validado del proceso.

9.10 Validacién de procesos asépticos.

9.10.1 En productos que pretenden ser estériles y que no son sometidos a esterilizacion terminal, cada
una de las operaciones unitarias involucradas deben validarse independientemente y confirmarse en conjunto.

9.10.2 La validacion de procesos asépticos debe realizarse conforme a la FEUM y sus suplementos.
9.11 Validacion de limpieza.

9.11.1 Se debe realizar la validacion de limpieza con el objetivo de demostrar la efectividad de los
procedimientos de limpieza.
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9.11.2 Los métodos de limpieza deben ser acordes a la naturaleza de los productos.

9.11.2.1 Deben contar con un programa para el uso de sanitizantes el cual debe incluir un
agente esporicida.

9.11.2.3 Cuando el método de limpieza incluya procesos de sanitizacion, esterilizacion y/o
descontaminacion, éstos deberan ser validados.

9.11.2.4 Las interacciones entre los diferentes agentes sanitizantes deben ser evaluadas y ser incluidas en
la validacion.

9.11.3 Se deben utilizar métodos analiticos validados considerando la técnica de muestreo, para detectar
trazas de contaminantes, detergentes y/o sanitizantes.

9.11.4 Se deben validar los procedimientos de limpieza de las superficies que estén en contacto con
el producto.

9.11.5 Si varios productos son procesados en el mismo equipo, y éste utiliza el mismo procedimiento de
limpieza, puede usarse un producto representativo para la validacion o el criterio del "peor caso". Esta
seleccidn puede estar basada en la solubilidad y dificultad de limpieza y los calculos de los limites residuales
con base en una combinacion de la concentracion y toxicidad.

9.11.6 La validacion de limpieza debe realizarse en tres aplicaciones consecutivas del procedimiento de
limpieza con resultados satisfactorios.

9.11.7 La vigencia de la limpieza de los equipos de fabricacién, accesorios, utensilios y todas las tuberias
debe establecerse con base en los resultados de la validacion.

9.11.8 Se debe establecer un programa periédico para la determinacién de trazas de productos incluidos
en la validacion de limpieza. Esta periodicidad debe establecerse con base en la valoracion de riesgo.

9.12 Validacion de métodos analiticos.

9.12.1 Los métodos analiticos no farmacopeicos deben validarse conforme a sus protocolos considerando
lo indicado en la FEUM.

9.12.2 Cuando se utilizan métodos farmacopeicos, se debe demostrar la aplicabilidad al producto, bajo las
condiciones de operacion del laboratorio y en funcién del método analitico deseado.

9.13 Validacion de sistemas computacionales.

9.13.1 Los sistemas computacionales que impactan en la calidad del producto e integridad de datos,
deben estar validados.

9.13.2 Deben contar con un inventario de todos los sistemas computacionales.

9.13.3 Los sistemas computacionales deben considerar componentes de software, instrumentos, equipos
e infraestructura de tecnologia de la informacion, entre otros.

9.13.3.1 Deben contar con un sistema de proteccion, integridad y respaldo de la informacién, los cuales
deben determinarse basados en la documentacion de evaluacién de riesgos del sistema computacional.
El acceso y legibilidad de los datos debe asegurarse durante todo el tiempo de retencion.

9.13.3.2 El acceso a éstos debe ser controlado.

9.13.3.2.1 Se deben aplicar controles fisicos y/o légicos para restringir el acceso a usuarios con diferentes
niveles de autorizacion. Los cédigos de seguridad deben definirse de acuerdo a criterios predeterminados y
ser modificados periédicamente.

9.13.3.2.2 El Sistema debe bloquear un usuario después de una cantidad definida de intentos de
ingreso fallido.

9.13.3.3 Cuando un sistema computarizado genere registros electrénicos y/o emplee firmas electrénicas,
éstos deben ser considerados en la validacion:

9.13.3.3.1 Son considerados registros electronicos los documentos y registros que son creados,
modificados, mantenidos, archivados, recuperados y/o transmitidos a través de sistemas electronicos.

9.13.3.3.2 En caso que se determine que un Sistema genera y mantiene datos electronicos regulados,
debe existir evidencia documental para asegurar su trazabilidad, facil acceso e integridad de los mismos.

9.13.3.4 Si efectian captura de datos criticos manualmente debe haber una revision adicional en
la exactitud de los datos que puede ser realizada por una segunda persona o a través de un medio electronico
validado.
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9.13.3.5 Los datos deben ser protegidos por herramientas tales como copias de seguridad realizadas con
las frecuencias definidas de acuerdo a un procedimiento.

9.13.3.6 La capacidad para restaurar los datos, asi como la integridad y la exactitud para su respaldo,
debera ser verificada durante la validacion y ser monitoreados en forma periédica.

9.13.3.7 Basado en una valoracion de riesgos determinar la necesidad de que el sistema incluya un
sistema de auditoria de datos, programada para registrar independientemente la fecha y hora de ingreso de
los usuarios, asi como las acciones de crear, modificar o eliminar registros electronicos.

9.13.3.7.1 La auditoria de los datos (Audit trail) debera prevenir su alteracion y debera estar disponible y
convertible en un modo entendible, durante su periodo de retenciéon, para permitir evidencia en la cadena
de eventos.

9.13.4 El proceso de validacién debe abarcar todas las fases relevantes del ciclo de vida de acuerdo a la
categoria y arquitectura del sistema, para asegurar la exactitud, integridad y consistencia en el desempefio
previsto de los Sistemas Computacionales.

9.13.4.1 La gestion de riesgos debe aplicarse al ciclo de validacion completo, incluyendo las fases de
planeacion, especificaciones, pruebas, liberacion del Sistema, mantenimiento y retiro del sistema.

9.13.4.2 Los componentes de la infraestructura de tecnologia de la informacién y cualquier instrumento o
equipo relevante deben ser calificados.

9.13.4.3 Para el proceso de validacion, puede emplear las pruebas ejecutadas por el proveedor, sin
embargo la aceptacion de los registros de prueba entregados por el proveedor no deben substituir las pruebas
de validacion efectuadas en sus instalaciones, equipos y personal, tales como Plan de Validacién, requisitos
de Usuario, Analisis de Riesgo, Calificacion de Desempefio, Reporte de Validacion, entre otros.

9.13.4.4 Si se emplea un Sistema centralizado en multiples sitios, el proceso de validacion debe incluir la
verificacion de los procesos ejecutados a través del Sistema en cada sitio individual.

9.13.5 Deben contar con una matriz de trazabilidad donde se documenten las muiltiples etapas de
especificaciones (incluyendo las revisiones) y las pruebas una vez que se han cumplido de manera
satisfactoria.

9.13.5.1 Todo cambio a un Sistema computacional debe realizarse de acuerdo al sistema de control de
cambios, incluyendo configuraciones de Sistema, deben aplicarse de acuerdo a un proceso predefinido y
controlado que comprenda la definicién del impacto del cambio y las actividades de verificacidon resultantes,
incluyendo pruebas regresivas.

9.13.5.2 Deberan implementarse procedimientos de control, que aseguren la revisién de la auditoria de
datos de forma regular; la frecuencia y el método seran determinados, de acuerdo al riesgo.

9.13.5.3 Los sistemas con la funcionalidad de auditoria de datos deben emitir informacion que permita
verificar si algun dato ha sido alterado desde su ingreso original.

9.13.5.4 Si los datos son transferidos a otro formato de datos o sistema, la validacién debe incluir la
revision de que los datos no sean alterados en valor y/o definicién durante el proceso de migracion

9.13.6 Para firmas electronicas:
9.13.6.1 Estas deben ser Unicas para cada persona e intransferibles.

9.13.6.2 Cuando el uso de firmas electronicas sea adoptado, se debe establecer la fecha a partir de la cual
las firmas electrénicas son vigentes y equivalentes a las firmas autografas.

9.13.6.3 Las firmas electrénicas deben contar con al menos dos elementos distintos tales como un cédigo
de identificacion y una contraseia.

9.13.6.4 Las firmas electronicas deberan estar enlazadas a sus respectivos registros electronicos que
aseguren que las firmas no han sido alteradas, copiadas o de alguna manera, transferidas a un registro
electronico para ser falsificadas por medios ordinarios.

9.13.6.5 En caso que la firma electronica sea realizada mediante tokens o dispositivos biométricos, el
sistema debera asegurar que no puede emplearlo otra persona y que se han implementado medidas de
control necesarias.
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9.14 Mantenimiento del estado validado.

9.14.1 El mantenimiento de las instalaciones, equipos y sistemas es otro aspecto importante para asegurar
que el proceso se mantiene bajo control. Una vez que se ha logrado el estado calificado/validado debe
mantenerse a través de monitoreo de rutina, mantenimiento, procedimientos y programas de calibracion.

9.14.2 Debe efectuarse una revisién periddica de las instalaciones, sistemas y equipos, a fin de determinar
si es necesario efectuar una nueva calificacion. Esta debe quedar documentada como parte del
mantenimiento del estado validado.

9.14.2.1 Si las instalaciones, sistemas y equipos no han tenido cambios significativos, la evidencia
documental de que éstos cumplen los requisitos predefinidos es suficiente como evidencia de su
mantenimiento del estado validado.

9.14.3 Cuando un cambio afecte la calidad o caracteristicas del producto, o sus componentes y/o proceso,
debe llevarse a cabo una nueva calificacién y/o validacion.

9.14.4 El mantenimiento del estado validado de los procesos de fabricacion deben efectuarse de acuerdo
a lo establecido en la verificacion continua del proceso (etapa 3), véase el punto 9.9.2.3 de esta Norma.

9.15 Guias para la calificacion y validacion.

9.15.1 Se podran utilizar como apoyo para realizar la calificacion y validacién, las guias nacionales e
internacionales descritas en la bibliografia de esta Norma.

10. Sistemas de fabricacion

Los sistemas de fabricaciéon farmacéuticos deben seguir procedimientos escritos para asegurar el
cumplimento de las BPF. Las caracteristicas de cada sistema estaran condicionadas entre otros elementos
por la naturaleza de los procesos, la forma farmacéutica y las especificaciones de calidad de cada producto.

10.1 Control de Insumos.
10.1.1 Generalidades.

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar la recepcién, identificacién, almacenamiento,
control y manejo de todos los insumos que se utilizan en la fabricacién de los medicamentos.

10.1.1.2 Los insumos deben comprarse, cuando sea posible, directamente del fabricante.

10.1.1.2.1 Se debe asegurar que los certificados de andlisis de los insumos sean los emitidos por
el fabricante.

10.1.1.2.2 Debe realizarse la calificacion y aprobacion de proveedores antes de adquirir cualquier insumo.

10.1.1.3 Los insumos en cualquiera de las etapas de fabricacion, deben ser manejados y almacenados de
tal manera que prevengan su contaminacion y alteracion.

10.1.1.4 Los insumos y productos en cualquiera de las etapas de fabricacion, no se deben colocar
directamente sobre el piso.

10.1.1.4.1 Las tarimas y contenedores utilizados dentro de las areas de produccién deberan ser de facil
limpieza y evitar desprendimiento de particulas.

10.1.1.5 Los insumos deben ser identificados con un ndmero de lote interno de acuerdo a cada embarque
recibido.

10.1.1.5.1 Cuando en un embarque se reciban diferentes lotes, cada lote debe ser considerado por
separado para muestreo, analisis y liberacion.

10.1.1.5.2 Cuando se trate de una partida de un lote ya recibido se deben establecer los criterios para
evaluar o analizar los insumos.

10.1.1.6 El numero de lote debe ser utilizado para registrar el uso de cada insumo. Cada lote debe ser
identificado con su estatus: cuarentena, aprobado o rechazado.

10.1.1.7 Se debe contar con un sistema que asegure que los insumos son utilizados bajo el criterio de
Primeras Caducidades—Primeras Salidas o Primeras Entradas—Primeras Salidas.

10.1.1.8 Cuando en el control de los insumos se utilicen sistemas computarizados, éstos deben estar
validados, y la identificacidn manejada a través de etiquetas o codigos.

10.1.1.9 Los insumos cuya vigencia de aprobacién ha terminado, deben ponerse en cuarentena, para su
reanalisis o disposicion final.

10.1.1.10 Los insumos rechazados, deben ser identificados y segregados para prevenir su uso en
la fabricacion.
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10.1.2 Recepcion.

10.1.2.1 En la recepcién de insumos se debe revisar que cada contenedor o grupo de contenedores, estén
integros, identificados con al menos nombre, cantidad y numero de lote.

10.1.2.2 Los insumos deben ser identificados para su almacenamiento indicando al menos la siguiente
informacioén:

10.1.2.2.1 El nombre y la denominacion internacional, cuando aplique.
10.1.2.2.2 El nimero de lote interno.

10.1.2.2.3 Cantidad y numero de contenedores.

10.1.2.2.4 El estatus.

10.1.2.2.5 La fecha de caducidad o de reandlisis.

10.1.3 Muestreo.

10.1.3.1 Los insumos, deben ser almacenados en cuarentena, hasta que hayan sido muestreados,
analizados o evaluados y liberados por la Unidad de Calidad para su uso.

10.1.3.2 La identidad de un lote completo de ingredientes activos o aditivos sélo puede garantizarse si se
toman muestras individuales de todos los contenedores y se realiza un ensayo de identidad a cada muestra.
Se puede muestrear sélo una parte de los contenedores, siempre y cuando se haya establecido un
procedimiento validado para garantizar que ningun envase de estos materiales, sera identificado
incorrectamente en su etiqueta.

10.1.3.2.1 Esta validacion debe considerar al menos lo siguiente:

10.1.3.2.1.1 Tipo de fabricante y proveedor del insumo y su nivel de cumplimiento con las BPF.
10.1.3.2.1.2 El Sistema de Gestion de Calidad del fabricante de los ingredientes activos o aditivos.
10.1.3.2.1.3 Las condiciones de fabricacién en las que se produce y controla el ingrediente activo o aditivo.
10.1.3.2.1.4 Naturaleza de los ingredientes activos o aditivos y los medicamentos en los que sera utilizado.

10.1.3.2.2 Se podran eximir las pruebas de identidad en cada contenedor de ingredientes activos o
aditivos si se cumple lo siguiente:

10.1.3.2.2.1 Provengan directamente del fabricante y tengan un solo sitio de origen.
10.1.3.2.2.2 El contenedor original se mantiene desde el origen hasta el receptor final sin ser abierto.

10.1.3.2.2.3 El fabricante del principio activo o aditivo es periédicamente auditado por el fabricante
del medicamento.

10.1.3.2.2.4 El fabricante del principio activo o aditivo cuenta con un historial confiable, basado en un
analisis estadistico y de cumplimiento a buenas practicas de fabricacion.

10.1.3.2.3 No se podran eximir de realizar la prueba de identidad en todos los contendores de principio
activo o aditivo en los siguientes casos:

10.1.3.2.3.1 Cuando los principios activos o aditivos sean suministrados por un intermediario (bréker) y el
fabricante del principio activo o aditivo no ha sido auditado.

10.1.3.2.3.2 Cuando los principios activos o aditivos sean utilizados para medicamentos parenterales.

10.1.3.2.3.2.1 Para aditivos y cuando se justifique a través de una valoracién de riesgo se podra muestrear
sélo una parte de los contenedores si se cumple el punto 10.1.3.2.1, de esta Norma.

10.1.3.3 Se deben tomar muestras representativas de cada lote y partida.
10.1.3.3.1 Las muestras tomadas para la prueba de identidad se deben analizar individualmente.

10.1.3.4 El numero de contenedores a muestrear, y la cantidad de material tomado de cada contenedor,
debe estar basada en criterios estadisticos de variabilidad del insumo, niveles de confianza, historial de
calidad del proveedor, y la cantidad necesaria para los analisis y la muestra de retencion requerida.

10.1.3.5 Se debe realizar el muestreo considerando lo siguiente:

10.1.3.5.1 Los contenedores deben ser limpiados y/o sanitizados, para prevenir la introduccion de
contaminantes.

10.1.3.5.2 Para el muestreo de insumos estériles, se debe utilizar instrumental estéril y técnicas asépticas
de muestreo.
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10.1.3.5.3 Se debe establecer en qué casos las muestras individuales se pueden mezclar para formar una
muestra compuesta, teniendo en cuenta la naturaleza del material, el conocimiento del proveedor y la
homogeneidad de la muestra compuesta.

10.1.3.5.4 Las muestras tomadas deben ser identificadas.
10.1.3.5.5 Los contenedores muestreados, deben indicarlo en su identificacion.
10.1.4 Surtido.

10.1.41 Se debe asegurar la trazabilidad por Ilote de las cantidades recibidas contra las
cantidades surtidas.

10.1.4.2 Los insumos deben ser pesados o medidos conforme a procedimientos escritos y esta actividad
debe ser verificada por una segunda persona.

10.1.4.2.1 Se debe verificar que los insumos surtidos han sido previamente aprobados por la Unidad de
Calidad y tener la fecha de caducidad o reanalisis vigente.

10.1.4.3 Las cantidades a surtir deben corresponder a la orden de produccion o acondicionamiento.

10.1.4.4 Si un insumo es removido del contenedor original a otro, el nuevo contenedor debe ser
identificado de igual manera.

10.1.4.5 Los materiales impresos deben ser almacenados y transportados por separado en contenedores
cerrados para evitar mezclas.

10.1.4.6 Los insumos surtidos para la fabricacion deben estar separados por lote de producto en el que
seran utilizados.

10.2 Control de las Operaciones de Fabricacion.

10.2.1 Las operaciones de fabricacidon se deben realizar por personal calificado y supervisado por personal
que tenga la experiencia, conocimientos y formacién académica que correspondan con la actividad
que supervisa.

10.2.2 El acceso a las areas de fabricacion debe ser restringido y controlado.

10.2.2.1 Cuando se fabriquen productos que contengan estupefacientes y psicotropicos, se deben
establecer controles especificos para el personal y manejo del producto.

10.2.3 Antes de iniciar la fabricacion se debe verificar la limpieza de areas y equipos y, que no exista
materia prima, producto, residuo de producto o documentos de la operacion anterior y que no sean requeridos
para la operacion.

10.2.4 Las areas de fabricacion del medicamento deben mantener las condiciones que correspondan a la
clasificacion conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma.

10.2.5 Las operaciones de diferentes productos o lotes no deben realizarse simultaneamente o
consecutivamente en el mismo cuarto, excepto cuando no exista un riesgo de contaminacion cruzada.

10.2.6. El flujo de insumos debe realizarse en una secuencia légica de tal manera que se prevenga el
riesgo de contaminacion cruzada.

10.2.7 Se deben establecer medidas durante las operaciones de fabricacion que minimicen el riesgo de
contaminacion cruzada.

10.2.8 En cada etapa del proceso se deben proteger de contaminacién microbiana o de otro tipo, a los
productos y/o materiales.

10.2.9 Se deben establecer controles que aseguren que los productos fabricados no contengan residuos
de metales provenientes del proceso.

10.2.10 Los envases primarios se deben utilizar limpios.

10.2.10.1 Las operaciones de lavado y sopleteado se deben establecer o referenciar en las instrucciones
de produccién y controlarse.

10.2.11 Cuando se trabaje con materiales y productos secos, se deben tener precauciones para prevenir
la generacion y diseminacion de polvo.

10.2.12 Todos los materiales, contenedores, equipos y areas utilizadas, deben ser identificados con los
datos del producto, el nimero de lote y la etapa de fabricacion.

10.2.13 Cada lote de producto se debe controlar desde el surtido mediante la orden de produccion
o acondicionamiento.
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10.2.14 Cuando se requiera efectuar ajustes de la cantidad a surtir, en funcion de la potencia de los
farmacos, debe calcularse y aprobarse por personal autorizado y quedar documentado en la orden
de produccion.

10.2.15 El uso de documentos dentro de las areas de produccién no debe representar un riesgo a la
calidad del producto y al personal.

10.2.16 La adicion y el orden de los insumos durante la fabricacion debe realizarse y verificarse de
acuerdo a las instrucciones de fabricacion.

10.2.17 La realizacién de controles en proceso durante la produccién no debe afectar al proceso ni poner
en riesgo la calidad del producto y al personal.

10.2.18 Los resultados de las pruebas y analisis realizados para el control del proceso, deben registrarse o
anexarse al expediente de produccion o acondicionamiento.

10.2.19 Cualquier desviacion en los rendimientos indicados en la orden de producciéon o
acondicionamiento, deben ser investigados antes de la liberacion del lote.

10.2.20 Deben establecerse los tiempos para cada etapa critica del proceso de produccion y cuando el
producto no continde inmediatamente a la siguiente etapa se deben especificar sus condiciones y periodo
maximo de almacenamiento o de espera.

10.2.21 En caso de que se requiera un mantenimiento durante la fabricacion deben establecerse los
procedimientos que describan las medidas para prevenir la afectacién a las caracteristicas de calidad de los
insumos, productos y condiciones de las areas.

10.2.22 El producto terminado se considera en cuarentena hasta que sean efectuados todos sus analisis y
sea liberado por la Unidad de Calidad.

10.3 Sistemas de produccion de productos no estériles.

10.3.1 Deben existir controles que prevengan la contaminacioén cruzada en los accesorios como mangas,
matrices Yy filtros de los equipos que estén en contacto con el producto. Con base en una evaluacién del riesgo
y la validacién de limpieza, se debe determinar el uso dedicado de éstos.

10.3.2 Para mantener la trazabilidad y la funcionalidad se debe contar con un registro del uso e inspeccion
del estado que guardan los tamices, dosificadores, punzones y matrices.

10.3.3 Los sistemas de alimentacidon y dosificacion deben disefiarse de tal manera que minimicen la
exposicion de los insumos al ambiente.

10.3.4 Las tolvas, tanques o marmitas deben contar con tapa y cuando se requiera, estar enchaquetados y
con sistemas de control de agitacion.

10.3.5 El enjuague final de los equipos, accesorios y utensilios que estén en contacto con el producto debe
realizarse con agua purificada nivel 1 o nivel 2 de acuerdo a los requisitos del proceso.

10.3.6 La calidad del agua usada en produccion debe cumplir con lo establecido en la FEUM y
sus suplementos.

10.3.7 Para mezclas heterogéneas, como suspensiones, se debe mantener la homogeneidad durante todo
el proceso de llenado, incluso después de paros de linea.

10.4 Sistemas de produccion de productos estériles.

10.4.1 La produccion de formas farmacéuticas estériles debe realizarse en areas controladas conforme al
Apéndice A Normativo de esta Norma.

10.4.2 Se debe establecer el monitoreo microbioldgico de rutina y los puntos de muestreo deben estar
soportados en estudios de validacion.

10.4.3 Las operaciones de carga y descarga para la esterilizacién y despirogenizacion de insumos y
materiales debe realizarse en un ambiente que asegure su condicién de esterilidad y evite confusiones.

10.4.4 Cualquier gas que se utilice para purgar una solucioén o desplazar el aire del producto, se debe
pasar a través de un filtro de esterilizacion.

10.4.5 La operacion de rutina debe realizarse con el nimero minimo de personas.

10.4.6 La supervision de las operaciones asépticas debe realizarse desde el exterior del area donde
se realizan.
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10.4.7 El personal que participa en la produccion y control de productos estériles debe recibir capacitacion
especifica en conceptos basicos de microbiologia, técnicas asépticas y de vestido, reglas de higiene y otros
temas aplicables a productos estériles y ser calificado para tal fin.

10.4.8 La indumentaria utilizada en areas asépticas debe ser de materiales que minimicen la
contaminacion por particulas y tenga caracteristicas de confort.

10.4.9 Se deben establecer procedimientos especificos de lavado, preparacion y esterilizacion de ésta.
10.4.10 Se deben establecer y registrar los tiempos limites:

10.4.10.1 Entre la esterilizacion y la utilizacion de los materiales.

10.4.10.2 De almacenamiento del agua para produccion de productos estériles.

10.4.10.3 Entre la preparacion y el llenado del producto.

10.4.10.4 Entre el llenado y la esterilizacion del producto (para productos de esterilizacién terminal).
10.4.10.5 Entre el inicio y término del proceso de llenado.

10.4.10.6 De permanencia del personal que realiza el llenado aséptico.

10.4.11 La biocarga debe controlarse antes de la esterilizacion. Debe haber limites sobre la biocarga antes
de la esterilizacion, la cual debe estar relacionada con la eficiencia del método a utilizar. La determinacion de
la biocarga se debe realizar en cada lote, tanto para productos llenados asépticamente como para los que
llevan esterilizacion terminal. Cuando se han establecido los parametros de sobre muerte (Overkill), para
productos esterilizados terminalmente, la biocarga puede ser monitoreada a intervalos, dichos intervalos
tendran que estar basados en un analisis de riesgo.

10.4.11.1 Para los sistemas de liberaciéon paramétrica, la determinaciéon de biocarga se debe realizar en
cada lote y considerarse como una prueba de control en proceso.

Cuando sea considerado apropiado el nivel de endotoxinas debe ser monitoreado.

10.4.11.2 Todas las soluciones, en particular fluidos de perfusion de gran volumen, se debe pasar a través
de un filtro de retencién de microorganismo, si es posible situado inmediatamente antes del llenado.

10.4.12 El enjuague final de los equipos, accesorios y utensilios que estén en contacto con el producto
debe realizarse con agua para la fabricacion de inyectables.

10.4.13 Se debe establecer un programa para verificar el mantenimiento del estado validado que incluya al
menos la frecuencia, numero de unidades y presentaciones.

10.4.14 Cuando se incluya una nueva presentacion o existan cambios significativos en el proceso o
equipos, debe llevarse a cabo una nueva validacién.

10.4.15 Las soluciones inyectables deben inspeccionarse al 100% para la deteccion de particulas y
otros defectos.

10.4.15.1 Cuando la inspeccion para la deteccién de particulas se realice de forma visual, el personal que
la realiza debe someterse a controles periédicos de agudeza visual y se debe indicar el tiempo maximo en que
puede realizar esta operacion en forma continua y debe estar calificado.

10.4.15.2 Cuando por la naturaleza del envase y del producto, la inspeccién no sea efectiva, se deben
establecer los controles que aseguren la calidad del producto.

10.4.16 Se deben realizar pruebas de integridad al producto en su sistema contenedor-cierre.

10.4.16.1 Los contenedores cerrados por fusién, por ejemplo ampolletas de vidrio o plastico, deben
inspeccionarse en su integridad al cien por ciento. Para otro tipo de contenedores se deben verificar muestras
mediante procedimientos farmacopeicos.

10.4.17 Las operaciones de fabricacion se dividen en dos categorias: aquellos en los que el producto se
esteriliza terminalmente; y aquellos que se realizan de forma aséptica en alguna o todas sus etapas.

10.4.18 Cuando los productos lleven esterilizacién terminal deben existir barreras fisicas e indicadores
para diferenciar entre el producto no estéril y el estéril, con la finalidad de evitar confusiones.

10.4.19.1 Se debe realizar una conciliacion del producto antes y después de la esterilizacion.
10.4.19.2 Se deben establecer controles para el manejo de las muestras para control de calidad.

10.4.20 La preparacion de productos que lleven esterilizacion terminal debe realizarse en areas
clasificadas Clase C como minimo.
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10.4.21 El objetivo de procesamiento aséptico es mantener la esterilidad de un producto que se ensambla
a partir de componentes, cada uno de los cuales ha sido esterilizado.

10.4.22 L a fabricacion de productos mediante el proceso aséptico sélo es permitida cuando el proceso de
esterilizacion terminal no sea compatible con el producto.

10.4.23 El numero maximo de personas permitido en las areas de procesos asépticos debe establecerse
con base en la validacion del proceso.

10.4.24 El manejo y llenado de preparaciones asépticas debe realizarse en un area Clase A, rodeada de
un ambiente Clase B.

10.4.25 Cuando el sistema contenedor-cierre no esté herméticamente cerrado el producto debe manejarse
en Clase A.

10.4.26 Cuando se utilicen sistemas méviles de flujo laminar éstos deben ser calificados y las operaciones
realizadas ser parte de la validacién del proceso.

10.4.27 El monitoreo de particulas debe realizarse durante todo el proceso aséptico, incluyendo el
ensamble del equipo, analizar las tendencias y verificar el cumplimiento de los limites de alerta y
accion establecidos.

10.4.28 Los sanitizantes y detergentes utilizados en las areas asépticas, deben ser monitoreados para
detectar contaminaciéon microbiana; las preparaciones deben conservarse en contenedores que hayan sido
previamente limpiados y solo deben ser almacenados por periodos definidos a menos que hayan sido
esterilizados. Los sanitizantes y detergentes utilizados en areas Clase A y B deben esterilizarse antes de
SU UsO.

10.4.29 El programa de sanitizacion de las areas Clase A y B debe incluir un agente esporicida. Se debe
demostrar la eficacia de los procedimientos de limpieza y sanitizacion.

10.4.30 Cada operacioén unitaria involucrada en el proceso aséptico debera ser validada individualmente.
10.4.31 El tiempo de uso del filtro debe ser considerado en la validacion y establecerse.

10.4.32 Debe realizarse la prueba de integridad a los filtros utilizados en el proceso de filtracién antes y
después de su uso.

10.4.33 La validacién de procesos asépticos debe incluir la prueba de llenado simulado utilizando un
medio de cultivo. La seleccion del medio nutriente debe hacerse con base en el tipo de dosificacion del
producto, selectividad, claridad, concentracion e idoneidad para la esterilizacion del medio.

10.4.33.1 Las pruebas de llenado simulado se deben realizar como parte de la validacion mediante la
ejecucion de tres corridas consecutivas y que cumplan los criterios de aceptacion indicados en la FEUM.

10.4.33.2 Estas pruebas deben repetirse a intervalos definidos, con una frecuencia de al menos cada seis
meses y después de cualquier modificacion significativa del sistema de aire acondicionado (HVAC),
instalaciones, equipo o proceso.

10.4.33.3 Las pruebas de llenado simulado deben incluir todas las actividades e intervenciones que se
realicen durante la produccién normal, asi como simular periédicamente las situaciones del peor caso.

10.4.33.4 Las pruebas de llenado simulado de procesos deben ser representativas de cada turno y cambio
de turno, para cubrir las funciones relacionadas con el tiempo y operaciones del proceso.

10.4.34 El numero de piezas llenadas en el estudio de llenado simulado debe ser suficiente para
considerarla valida de acuerdo a los criterios de la FEUM.

10.4.34.1 Para lotes menores a 5000 unidades el numero de piezas llenadas debe ser, al menos, igual al
tamafio del lote del producto.

10.4.35 Para cualquier tamafio de corrida, los incidentes intermitentes de contaminacién microbiana
pueden ser indicativos de contaminacién de bajo nivel, el cual debe investigarse.

10.4.35.1 La investigacion de fallas debe incluir el impacto potencial sobre la garantia de la esterilidad de
los lotes fabricados desde el ultimo estudio de llenado simulado exitoso.

10.4.36 Los métodos de esterilizacion que se utilicen se deben apegar a lo establecido en la FEUM.
10.4.37 Tecnologia soplado/llenado/sellado (Blow/fill/seal)
10.4.37.1 Para esta tecnologia, se debe tener atencion en por lo menos lo siguiente:

10.4.37.1.1 Disefio de equipos y calificacion;
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10.4.37.1.2 Validacioén de limpieza y esterilizacion;
10.4.37.1.3 Entorno en el que se encuentra el equipo;
10.4.37.1.4 Capacitacion de los operadores; y

10.4.37.1.5 Las intervenciones en la zona critica del equipo incluyendo cualquier montaje aséptico antes
del comienzo de llenado.

10.5 Bioldgicos y Biotecnoldgicos.
10.5.1 Generalidades.

10.5.1.1 La fabricacion de productos biolégicos y biotecnolégicos implica condiciones y precauciones
adicionales de acuerdo a la naturaleza y riesgo del material biolégico involucrado, aunado a la variabilidad
bioldgica implicita.

10.5.1.2 Se consideran productos biolégicos a las vacunas, toxoides, toxinas, hormonas
macromoleculares, enzimas, sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados; y productos
biotecnoldégicos a toda substancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, tales como proteinas
recombinantes, anticuerpos monoclonales, entre otros.

10.5.1.3 Los productos biolégicos pueden ser obtenidos por extraccion a partir de tejidos bioldgicos,
propagacion de agentes vivos en embriones o animales, cultivos microbianos o celulares, sin que medie un
proceso de recombinacion genética.

Las vacunas que hayan sido producidas por biotecnologia molecular, que involucra la recombinacién
genética de una célula o microorganismo, deberan tratarse como productos biotecnolégicos en el alcance de
esta Norma.

10.5.1.4 La aplicacion de los puntos 10.5.1 hasta 10.5.5.3.11 de esta Norma, son requisitos que aplican de
manera general a la fabricaciéon de los productos biolégicos y biotecnoldgicos. Los requisitos especificos para
hemoderivados estan descritos en el punto 10.5.6 y sus subpuntos y los requisitos especificos para
biotecnoldgicos se encuentran descritos en el punto 10.5.7 y sus subpuntos.

10.5.1.5 Ademas de lo indicado en el punto 10.5 y sus subpuntos de esta Norma, debe cumplirse con lo
establecido en la FEUM vigente.

10.5.2 Personal.

10.5.2.1 Todo el personal relacionado con la fabricaciéon de estos productos debera recibir entrenamiento
especifico en los procesos en los que intervienen y en técnicas de higiene y microbiologia, incluyendo aquel
personal que no participa directamente en la produccion del medicamento como son: personal de limpieza,
mantenimiento y control de calidad.

10.5.2.2 El personal estara bajo la autoridad de una persona que se encuentre calificada en técnicas
utilizadas en la fabricacion de estos productos y que posee el conocimiento cientifico en su fabricacién y
manejo. El personal debera incluir especialistas en inmunologia, bacteriologia, virologia, biologia molecular,
genética u otras areas de conocimiento que sean requeridas de acuerdo a la naturaleza del producto y de
los procesos.

10.5.2.3 El personal involucrado en la fabricacion de vacunas debera estar inmunizado y ser monitoreado
de acuerdo a la naturaleza del agente bioldgico utilizado.

10.5.2.3.1 El personal involucrado en la produccién y manejo de animales debera estar inmunizado y ser
monitoreado de acuerdo al riesgo y naturaleza del producto.

10.5.2.3.2 Deberan implementarse medidas equivalentes para empleados temporales, contratistas,
auditores o alguna otra persona previamente autorizada a ingresar a las areas.

10.5.2.3.3 El personal involucrado en la fabricacién de vacuna BCG debera estar sujeto a control médico
periédico incluyendo pruebas de tuberculosis activa y placas de rayos X del pecho.

10.5.2.4 Durante la jornada de trabajo el personal no debera pasar de las areas donde se manejan
microorganismos o0 animales a otras areas, a menos que existan medidas de descontaminacion efectivas,
incluyendo el cambio completo de indumentaria.

10.5.2.4.1 Todas las restricciones de paso del personal a las areas y las medidas de control para evitar
contaminacion del producto, deberan estar basadas en una valoracion de riesgo.

10.5.2.5 Debe existir un programa de capacitacion del personal en practicas de bioseguridad y contencién
biolégica; el programa debe incluir al personal directo, al indirecto, al fijo o al contratado de forma temporal.
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10.5.3 Instalaciones y equipos.

10.5.3.1 Las areas dedicadas a la produccion de vacunas o productos biotecnoldgicos que contengan
agentes vivos o atenuados deberan ser disefiadas con el nivel de biocontencion adecuado.

10.5.3.2 La produccién con microorganismos vivos o atenuados debe realizarse en areas dedicadas.

10.5.3.3 Se deben utilizar areas de produccién dedicadas para manejar microorganismos capaces de
sobrevivir en el medio ambiente y para microorganismos patégenos (Nivel de Bioseguridad 3 y 4) hasta
completar y verificar el proceso de inactivacion. Para Bacillus anthracis, Clostridium tetani y Clostridium
botulinum, se deben usar plantas de produccién estrictamente dedicada para cada tipo de producto.

10.5.3.4 Las areas de produccion de la vacuna BCG deberan ser dedicadas e independientes.

10.5.3.5 Los sistemas de aire de las areas donde se manejen vacunas con microorganismos vivos o
atenuados deberan estar disefiadas para permitir la descontaminacién y este proceso debe validarse.

10.5.3.6 Algunas etapas del proceso de fabricacion, especialmente cuando se usan microorganismos
vivos, podran efectuarse mediante la utilizacion de instalaciones, equipos y utensilios dedicados, la produccion
por campafa o sistemas cerrados para evitar riesgos de contaminacion cruzada.

10.5.3.7 Después de haberse realizado el proceso de inactivacion de vacunas de origen DNA
recombinante, toxoides y extractos bacterianos, podran ser formulados y llenados en las mismas areas y
equipos de otros productos estériles, considerando métodos de limpieza y descontaminacién validados asi
como la valoracion del riesgo correspondiente.

10.5.3.8 Cuando se realice fabricacion por campania, el disefio y disposicion de las areas, servicios y
equipos deberan permitir la descontaminacion eficaz.

10.5.3.9 Las areas utilizadas para el procesamiento de materiales biolégicos, de tejidos y de cultivos
celulares deben estar separadas de otras actividades consideradas de menor riesgo.

10.5.3.10 Deben existir procedimientos en los que se establezcan las acciones previstas en caso de
exposicion accidental o derrame del material biolégico.

10.5.3.11 El sistema HVAC, incluyendo las unidades manejadoras de aire, debe ser disefiado, construido y
mantenido para minimizar los riesgos de contaminacion cruzada entre las diferentes areas de fabricacion.

10.5.3.11.1 Cuando se manejen microorganismos con nivel de bioseguridad 1 y 2, podra recircularse el
aire considerando el uso de gabinetes de bioseguridad y con base en una valoracion de riesgos. Para el caso
de microorganismos de un nivel de bioseguridad mayor a 2, no se podra recircular el aire y debera ser
previamente tratado, a través de filtros HEPA, antes de su expulsion al exterior, el desempefo de estos filtros
debera ser verificado periddicamente.

10.5.3.12 Las areas, equipos, materiales y utensilios utilizados deberan someterse a un proceso de
inactivacion validado. Deberan tomar medidas precautorias para evitar contaminacion del sistema de drenaje
con efluentes que contengan agentes infecciosos.

10.5.3.13 El equipo utilizado durante el manejo de los organismos vivos debe ser disefiado de forma que
mantenga los cultivos en estado puro y libre de contaminacion.

10.5.3.14 Los sistemas de canalizacion, las valvulas y los filtros de venteo, se deben disefiar de tal forma
que faciliten su limpieza, descontaminacion y, en su caso, esterilizacion. De preferencia deben contar con
sistemas de limpieza y esterilizacion en sitio.

10.5.3.15 Cuando los procesos de produccion no se realicen en sistemas cerrados y se requiera la adicién
de suplementos, medios, buffers, gases, entre otros, se deberan establecer las medidas para evitar la
contaminacion del producto y del medio ambiente, las cuales deben estar basadas en una valoracion del
riesgo.

10.5.4 Bioterio.

10.5.4.1 El bioterio debe encontrarse separado fisicamente y ser independiente de las demas areas.
Deben existir medidas de descontaminacion efectivas, incluyendo el cambio completo de indumentaria.

10.5.4.2 El bioterio debe contar con area especifica para el vestido y cambio de ropa.

10.5.4.3 Las especificaciones técnicas para la produccién, cuidado y uso de los animales utilizados para la
produccion y control de productos bioldgicos deberan cumplir con las disposiciones juridicas aplicables.
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10.5.4.3.1 En la fabricacion de productos biolégicos en los que se requiera el uso de animales
transgénicos, se debe garantizar la trazabilidad desde el origen de los animales hasta el lote de produccion en
el que fueron utilizados.

10.5.4.3.2 Para las diferentes especies animales, se deben definir criterios para su aceptacién, éstos
pueden incluir edad, peso y estado de salud de los animales. Estos criterios deben ser monitoreados
y registrados.

10.5.5 Produccioén.
10.5.5.1 Control de insumos.

10.5.5.1.1 Se debe realizar la prueba de promocién de crecimiento a los medios de cultivo utilizados en
la fabricacion.

10.5.5.1.2 Para el caso de los insumos de origen animal, se debera contar ademas con los controles
microbioldgicos y de agentes adventicios para garantizar la seguridad en su uso.

10.5.5.1.3 Los organismos vivos deben ser manejados y conservados de manera que se mantenga su
viabilidad, pureza y estabilidad genética.

10.5.5.1.4 Los insumos de origen animal o los que se utilicen para su fabricacién derivados de origen
animal, deben presentar el certificado en el que indique que estan libres de riesgo de TSE, BSE, fiebre aftosa,
leucosis bovina y otros que representen un riesgo a la salud.

10.5.5.1.5 Cuando el tiempo requerido para ejecutar un analisis sea muy largo, se puede autorizar el uso
de una materia prima de origen bioldgico, antes de obtener los resultados de las pruebas correspondientes
para su liberacion. En tales casos, la liberacion del producto terminado debe estar condicionada a la obtencién
de resultados satisfactorios de todas las pruebas pendientes de todas sus materias primas.

10.5.5.2 Banco celular y lote semilla.

10.5.5.2.1 Las especificaciones de los insumos empleados para la preparacion de los bancos celulares
maestro y de trabajo, deben incluir su fuente, origen y los controles necesarios para asegurar que son
adecuados para su uso.

10.5.5.2.2 La produccion de medicamentos de origen biolégico obtenidos por cultivo microbiano, cultivo
celular o propagacion en embriones o animales debe realizarse con base en bancos celulares maestros y de
trabajo, y cuando asi aplique segun el disefio del proceso, en base a lotes semilla maestros y de trabajo.

10.5.5.2.3 El numero de pases o de duplicaciones de la poblacién entre el banco celular maestro y el
cultivo celular del lote productivo al momento de su cosecha, debe corresponder a la condicion autorizada.

10.5.5.2.4 Debe documentarse el origen de los bancos celulares, la construccion del sistema vector-
hospedero para la proteina de interés, contarse con la caracterizacién del genotipo y fenotipo y el nimero de
pases celulares que garantizan la estabilidad bajos las condiciones evaluadas. El origen y pase celular del lote
semilla maestro y de trabajo debe ser documentado.

10.5.5.2.5 Debe documentarse la informacién sobre la estabilidad genética de los bancos celulares
maestro y de trabajo. En caso de que se utilicen lotes semilla maestro y de trabajo, su estabilidad también
debera ser documentada. Algunos de los parametros a considerar son la retencion del segmento genético de
interés y la pureza, mediante controles que demuestren que estan libres de agentes microbianos adventicios y
de otros contaminantes celulares ajenos al cultivo objeto.

10.5.5.2.6 Se deben conservar los registros de uso de los viales de los bancos celulares maestro y de
trabajo y de las condiciones para su almacenamiento. En caso de que se utilicen lotes semillas maestro y de
trabajo, se debe documentar las condiciones para su almacenamiento.

10.5.5.2.7 Los bancos celulares y/o lotes semilla deben ser mantenidos de forma separada de otros
materiales, bajo condiciones de almacenamiento disefiadas con el objetivo de mantener su viabilidad y evitar
su contaminacion.

10.5.5.2.8 Los contenedores de almacenamiento de los bancos celulares y/o lotes semilla deben estar
cerrados herméticamente, etiquetados y mantenidos a la temperatura establecida. La temperatura de
almacenamiento debe ser registrada de forma continua. Se debe registrar cualquier desviacion de los limites
establecidos y toda medida correctiva que se tome. Asi como contar con un plan de contingencia en caso de
falla de los sistemas de criopreservacion.
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10.5.5.2.9 El acceso a los bancos celulares y/o lotes semilla debe estar limitado al personal autorizado.

10.5.5.2.10 Se debe contar con un procedimiento que asegure el control de uso, manejo y mantenimiento
de los bancos celulares y/o lotes semilla.

10.5.5.2.11 La caracterizacion de los bancos celulares debe incluir:

10.5.5.2.11.1 Identificacion en cuanto a especie, retencion de plasmido y expresién de la proteina de
interés, cuando aplique.

10.5.5.2.11.2 Caracteristicas de crecimiento y morfologia (técnicas microscopicas).
10.5.5.2.11.3 Cariotipo para lineas de células.
10.5.5.2.11.4 NUmero de pases.

10.5.5.2.12 El manejo de los lotes de siembra y de los bancos celulares, se debe realizar en ambientes
que garanticen su estabilidad y pureza.

10.5.5.2.13 Se deben controlar periédicamente los bancos celulares para determinar que sean adecuados
para su uso.

10.5.5.3 Control de la produccién.

10.5.5.3.1 Los productos y materiales bioldgicos antes de su desecho deberan ser inactivados y en su
caso neutralizados, antes de su disposicién final, conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

10.5.5.3.2 La adicion de insumos o medios de cultivo en los procesos de fermentacién o propagacion se
debe realizar bajo condiciones controladas que aseguren la no contaminacion del producto.

10.5.5.3.3 Los condensados o0 gases con microorganismos vivos que se pueden formar en los procesos de
fabricacion se deben contener y tratar para prevenir su trasferencia al medio ambiente.

10.5.5.3.4 La adicion de sustratos, soluciones reguladoras, antiespumantes, soluciones para el ajuste de
acidez o alcalinidad debe realizarse a través de un puerto que garantice la transferencia estéril de esos
componentes o a través de filtros de esterilizacion de estos componentes.

10.5.5.3.5 Debe existir un sistema que incluya instalaciones, equipos y servicios, que permitan separar y
distinguir claramente entre los productos sometidos a un proceso de remocion o inactivacién viral de los que
no han recibido este tratamiento.

10.5.5.3.6 Los procesos de inactivacion y remocion viral deberan estar validados.

10.5.5.3.6.1 La validacién de estos procesos debe realizarse fuera de las areas de fabricacion,
cuando aplique.

10.5.5.3.6.2 Deben contar con medidas de descontaminacion validadas con una cepa para cada
organismo o grupo de organismos relacionados. Cuando se trate de diferentes cepas de la misma bacteria o
virus similares, el proceso de descontaminacién puede ser validado con una cepa representativa, a menos
que haya una variabilidad significativa en su resistencia al agente descontaminante involucrado.

10.5.5.3.6.3 Cualquier desviacion en estos procesos debe ser investigada y se debe evaluar el impacto en
la seguridad del producto terminado antes de su liberacion.

10.5.5.3.6.4 Se debe evitar una potencial contaminacion viral desde los pasos pre-inactivacion, eliminacién
viral y post-inactivacion.

La aplicacion de controles ambientales apropiados y el seguimiento, y cuando sea posible, la limpieza
in-situ 'y la esterilizacion de los sistemas, junto con el uso de sistemas cerrados pueden reducir
significativamente el riesgo de contaminacion accidental y la contaminacion cruzada.

10.5.5.3.7 Se debe establecer el método utilizado para la separacién de la biomasa de la fase liquida, que
incluya los parametros de control para la obtencidon de cosechas, asi como los rendimientos obtenidos.

10.5.5.3.8 Se debe validar el proceso de purificacion, mediante el cual se demuestre que los
contaminantes residuales se reducen sistematicamente a un nivel establecido que no represente un riesgo de
toxicidad o afecte la seguridad del producto.

10.5.5.3.9 La reutilizacion de la misma columna en diferentes etapas de procesamiento de un producto no
es recomendable y la reutilizacién de la misma columna para diferentes productos no es aceptable. Los
criterios de aceptacion, las condiciones de funcionamiento, métodos de regeneracion, duracion de la vida y la
sanitizacién o los métodos para la esterilizacion de columnas deben estar definidos y validados.
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10.5.5.3.10 Se debe llevar un registro del uso de las columnas de cromatografia y determinarse su vida util
con base en los criterios establecidos.

10.5.5.3.11 Las aguas residuales que puedan contener microorganismos patégenos deben ser
descontaminadas previamente a su tratamiento y disposicion final.

10.5.6 Hemoderivados
10.5.6.1 Generalidades

10.5.6.2 Se consideran hemoderivados a los productos obtenidos de algunos componentes sanguineos,
especialmente el plasma mediante procesos fisicoquimicos o bioldgicos, para aplicacién terapéutica,
diagnostica, preventiva o en la investigacion. Entre los cuales se incluyen:

10.5.6.2.1 Los Factores de la coagulacion.

10.5.6.2.2 Las Inmunoglobulinas.

10.5.6.2.3 La Albumina y soluciones de proteinas plasmaticas.

10.5.6.2.4 Otras fracciones del plasma aisladas o combinaciones de ellas.
10.5.6.2.5 Extracto dializable de leucocitos humanos (Factor de transferencia).

10.5.6.3 Los requisitos para la seleccidon de donantes de sangre se encuentran establecidos en lo general
en la NOM-253-SSA1-2012, asi como en los requisitos del plasma humano para fraccionamiento en la FEUM.

10.5.6.4 Para el uso de plasma o productos intermediarios importados, se debera cumplir con los criterios
establecidos en la presente Norma.

10.5.6.5 Material de partida

10.5.6.6 El plasma utilizado para la fabricacion de hemoderivados debera proceder de sangre fraccionada
de donacion individual de sangre completa o de plasmaféresis no terapéutica de donantes, saludables y
hayan cumplido con requisitos de Seleccién de Donantes y con los tiempos de cuarentena establecidos segun
el tipo de donacion descritos en la NOM-253-SSA1-2012 y la FEUM.

10.5.6.6.1 Los concentrados de leucocitos utilizados en la fabricacién de factor de transferencia deberan
proceder de sangre fraccionada de donacién individual de sangre completa de donantes regulares o de
repeticion, saludables y seleccionados que hayan acumulado dos evaluaciones clinicas documentadas en un
afo y en un mismo centro y hayan cumplido con requisitos de Seleccion de Donantes descritos en la
NOM-253-SSA1-2012 y la FEUM.

10.5.6.6.1.1 La liberacion final del producto Factor de transferencia procedera después de que las
unidades hayan cumplido el tamizaje seroldgico y se hayan completado todas las pruebas de evaluacién de
virus relevantes mencionados en el punto 10.5.6.18 de esta Norma.

10.5.6.6.2 El banco de Sangre presentara la documentacion que avale el cumplimiento del punto anterior.

10.5.6.7 El plasma utilizado para la fabricacion de hemoderivados deberd ser colectado en
establecimientos que cuenten con autorizacion de la Secretaria o de la autoridad competente para los
establecimientos ubicados en el extranjero y auditados y aprobados por el fabricante del medicamento.

10.5.6.8 Los establecimientos que se propongan para el aprovechamiento del plasma residual para
obtener hemoderivados deberan ser evaluados por la Secretaria de conformidad con la Norma Oficial
Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos. y, por lo que hace a la infraestructura para el manejo y almacenamiento del plasma, deberan
cumplir con el marco juridico aplicable.

10.5.6.8.1 Para la obtencion del permiso de salida de producto de seres humanos (plasma) se debera
presentar evidencia de cumplimiento del punto anterior y copia de la licencia sanitaria de los bancos de sangre
de los cuales se obtuvo el plasma.

10.5.6.8.2 Previo a la solicitud del permiso de internacién de los hemoderivados obtenidos
bajo el convenio de aprovechamiento de plasma deberan presentar a la COFEPRIS el balance
plasma—producto hemoderivado.

10.5.6.9 Los establecimientos receptores del plasma residual deberan someter a la Secretaria el
Expediente Maestro del Plasma y mantenerlo actualizado anualmente.

10.5.6.10 Se debera suscribir un contrato técnico entre el fabricante y el establecimiento de recoleccion y
fraccionamiento inicial de sangre para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion y las
concernientes al almacenamiento y transporte del plasma para fraccionamiento en cumplimiento de
las medidas que garanticen la recuperacion de proteinas labiles y no labiles en el plasma, especificadas en
la FEUM.

10.5.6.10.1 El cumplimiento de estos contratos sera verificado periddicamente, bajo el sistema de
aprobacioén de proveedores.
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10.5.6.11 Las unidades individuales de sangre/plasma deberan estar etiquetadas de acuerdo a las
especificaciones recomendadas en la NOM-253-SSA1-2012 y al menos indicar:

10.5.6.11.1 Nombre del producto

10.5.6.11.2 Volumen o peso

10.5.6.11.3 Identificacion del donante

10.5.6.11.4 Establecimiento de recoleccién

10.5.6.11.5 Caducidad

10.5.6.11.6 Temperatura de almacenamiento

10.5.6.11.7 Nombre, contenido y volumen del anticoagulante
10.5.6.11.8 Resultado de pruebas seroldgicas

10.5.6.11.9 Grupo Sanguineo

10.5.6.12 La fabricacion de hemoderivados se realizara a partir de cargas de mezclas de plasma definidas
con un maximo de 15000 donaciones, de las que se conozcan detalladamente los datos de las unidades de
plasma que los componen.

10.5.6.13 Las muestras de retencion de cada donacion seran identificadas de manera que sea trazable la
informacién con la donacién y se mantendran a temperatura como minimo de —30°C.

10.5.6.13.1 Estas muestras de retencion se deberan conservar hasta un afio después de la fecha de
caducidad del producto de mayor vigencia obtenido de la mezcla en que se uso6 el plasma.

10.5.6.14 EIl extracto dializable de leucocitos humanos o el plasma utilizado para la fabricacién de
hemoderivados debera contar con la constancia de andlisis que incluya las pruebas realizadas por el
establecimiento que hizo la recoleccion indicadas en la NOM-253-SSA1-2012 y la FEUM.

10.5.6.15 El establecimiento de fraccionamiento de plasma debera evaluar la presencia de acidos
nucleicos (mediante NAT) de los Virus de inmunodeficiencia humana (VIH) 1 y 2, virus de hepatitis A (VHA),
virus de hepatitis B (VHB), virus de hepatitis C (VHC), y parvovirus B19 (ej. Por reaccién en cadena de la
polimerasa), en minimezclas de plasma antes de que las unidades (bolsas o botellas) sean liberadas para
la conformacion de las mezclas o cargas de fraccionamiento.

10.5.6.16 Se debe repetir la evaluacion de acidos nucleicos en las mezclas constituidas para
fraccionamiento.

10.5.6.17 Es obligacion del Responsable Sanitario del establecimiento la liberacion del plasma utilizado en
la fabricacion de hemoderivados y de asegurar que cumple los requisitos y especificaciones establecidos.

10.5.6.18 Solo podra autorizar el uso de mezclas de plasma con resultados negativos de Marcadores
Serolégicos Negativos para VIH, VHB y VHC y de Acidos Nucleicos Negativos para VIH 1y 2, VHA, VHB,
VHC [< 100 UI/L], PVB19 [< 104 Ul ADN viral/mL]), Proteinas Totales (50 g/L) y FVIII (= 0.7 Ul/mL) de acuerdo
con lo establecido en la NOM-253-SSA1-2012, en la FEUM y recomendaciones de la OMS.

10.5.6.19 Deben establecer procedimientos para la inspeccion visual de las bolsas o botellas individuales
antes de la mezcla, proceso de descongelacion de plasma, la apertura y realizaciéon de la mezcla.

10.5.6.20 Se reportara el tamafo de la mezcla de plasma, en nimero de donaciones y en litros.

10.5.6.21 Se mantendran registros que permitan la trazabilidad del origen y controles a que fue sometida
cada donacion. Estos registros se conservaran como minimo un afo con posterioridad a la fecha de
vencimiento del producto terminado con mayor tiempo de vida util.

10.5.6.22 Se conservaran muestras de retencién de cada mezcla de plasma las que se mantendran por
igual periodo que los registros. Las muestras de retencién se almacenaran a temperaturas como minimo
de -30°C.

10.5.6.23 Expediente Maestro del Plasma (EMP).

10.5.6.24 El Expediente Maestro del Plasma (EMP) sera disefiado en conjunto por el fabricante de
Hemoderivados y los Bancos de Sangre proveedores de plasma y contendra la informacion comun sobre el
plasma, desde la recoleccion hasta las mezclas de plasma. En donde se incluya la informacién concerniente
para la produccién de todas las fracciones intermedias incluyendo, componentes de los excipientes y
principios activos.

10.5.6.25 El EMP debe contener como minimo:

10.5.6.25.1 Identificacion y direcciones de los centros de recoleccion y Bancos de Sangre proveedores de
sangre y plasma incluyendo cualquier subcontratista y cualquier sitio separado para el ensayo de las
donaciones individuales, para cada Banco de Sangre.
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10.5.6.25.2 Demostracion de la evaluacion y aceptacion de proveedores de plasma como materia
prima farmacéutica.

10.5.6.25.3 Constancia de que los Bancos de Sangre se encuentran autorizados por la COFEPRIS, asi
como de que son inspeccionados regularmente por la COFEPRIS en coordinacién con el Centro Nacional de
la Transfusion Sanguinea (CNTS), conforme al instrumento consensual que para tal fin se suscriba.

10.5.6.25.4 Informacion sobre las auditorias realizadas por o en nombre del solicitante/titular del Registro
de Medicamentos del producto y sobre cualquier certificacion por otras organizaciones (nombre y frecuencia).

10.5.6.25.5 Copia del convenio o contrato entre el fabricante de Hemoderivados y los Bancos de Sangre
proveedores de plasma.

10.5.6.25.6 Informacion sobre el tipo de donacion, segun procedencia del plasma en: sangre fraccionada
de sangre total o plasmaféresis, y el tipo de donantes.

10.5.6.25.7 Los registros de los donantes de plasma y su caracterizacion, de acuerdo a los procedimientos
que definan los criterios de seleccion, los resultados de las pruebas de deteccion de enfermedades
infecciosas de transmision sanguinea y los registros de seleccién/exclusion de donantes de acuerdo al punto
2.14 del apartado de referencias de esta Norma y a la FEUM.

10.5.6.25.8 Informacion sobre los ensayos utilizados para la deteccion de agentes infecciosos y su
validacién que incluya como minimo: nombre comercial, fabricante, nimero de registro del kit de diagndstico si
se encuentra registrado en el pais, o en su defecto, certificacion que avale su calidad, los niveles de
deteccién, sensibilidad y especificidad resumidos segun tabla 1, asi como el criterio de aceptabilidad o
rechazo, incluyendo la politica de reensayos y pruebas confirmatorias y sus algoritmos.

Marca Usado para

Parametro Metodo.(!e come_r0|al del Fabricante | ponaciones Minimezclas/ Lugar de
Evaluacion kit de Mezclas de evaluacion

diagnéstico individuales

plasma

HBsAg

Anticuerpos
Anti-VIH 1y 2

Anticuerpos
Anti-VHC

NAT para RNA
del VHC

ADN del PB19

Otras
evaluaciones

Tabla 1.

10.5.6.25.9 Informe de los resultados de las evaluaciones practicadas a las donaciones y su aceptacion o
rechazo de acuerdo a las especificaciones de la FEUM y del punto 10.5.6.18 de esta Norma.

10.5.6.25.9.1 Cuando se practiquen ensayos con minimezclas se deberan proporcionar los detalles del
racional de su uso y del método empleado incluyendo el numero y listado de muestras incluidas como
aparecen resumidos en la tabla 2.

Evaluacion realizada en:

Parametro Donaciones

o Minimezclas (tamafio) Mezclas de plasma
individuales

HBsAg

Anticuerpos Anti-VIH 1y 2
Anticuerpos Anti-VHC
NAT para RNA del VHC
ADN del PB19

Otras evaluaciones

Tabla 2.
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10.5.6.25.10 Informacion sobre el establecimiento de un Sistema de Informacién posterior a la donacién.

10.5.6.25.11 Informacién sobre el procedimiento mediante el cual se comunicara inmediatamente a la
COFEPRIS y al CNTS cualquier evento que ocurra en el que se detecte una falla critica en un Banco de
Sangre y las medidas tomadas al respecto.

10.5.6.25.12 Informacion epidemioldgica sobre la incidencia y prevalencia de positivos confirmados en
donantes que acuden a los establecimientos de recoleccion y Bancos de Sangre seleccionados como
proveedores, obtenidas de fuentes oficiales y de la autoridad sanitaria correspondiente.

10.5.6.25.13 Informe sobre la incidencia de seroconversiones vy particulas infecciosas positivas
confirmadas en donantes (por numero de donantes y por numero de donaciones).

10.5.6.25.14 Descripciéon de los procedimientos empleados para asegurar que el almacenamiento y la
transportacion del plasma, es ejecutada en las condiciones adecuadas, especificando el tiempo maximo y
temperatura de almacenamiento del plasma y del tiempo y temperatura durante la transportacién, en
cumplimiento con las BPF y especificaciones de la FEUM. Confirmar que las condiciones de almacenamiento
y transportacion han sido validadas.

10.5.6.25.15 Informacion de los procedimientos de mantenimiento de inventarios y de cuarentena para el
plasma y proporcionar la justificacion para el periodo elegido para cualquier periodo de retencién
de inventario.

10.5.6.26 El fabricante de hemoderivados verificara que el material de partida no sea obtenido de
poblaciones que presenten una elevada prevalencia de infecciones transmitidas por la sangre, relacionadas
con los marcadores relevantes que son tamizados rutinariamente. También comprobara que el material de
partida no haya sido obtenido en campafas de donacion de sangre realizadas durante brotes conocidos de
una enfermedad infecciosa, en particular hepatitis A.

10.5.6.27 Informacion sobre las caracteristicas técnicas de las bolsas empleadas para la obtencién de la
sangre y/o plasma y del anticoagulante empleado, describiendo:

10.5.6.27.1 Tipo de bolsa, que incluya la descripcion de las especificaciones de la bolsa, identidad del
material plastico involucrado y del procedimiento de esterilizacion y su validacion. Pruebas de ausencia de
sustancias toxicas residuales.

10.5.6.27.2 Fabricante
10.5.6.27.3 Composicion y calidad de la solucion anticoagulante.

10.5.6.27.4 Resultados de un estudio de estabilidad en tiempo real del almacenamiento de plasma en el
recipiente en cuestion.

10.5.6.27.5 Constancia de registro otorgado por la COFEPRIS.

10.5.6.28 Los datos epidemioldgicos de los Bancos de Sangre se evaluaran periddicamente, de forma
conjunta entre el fabricante de hemoderivados y los Bancos de Sangre, reportandose como minimo, los
siguientes datos:

10.5.6.28.1 Incidencia de seroconversiones positivas confirmadas en donantes (por niumero de donantes y
por numero de donaciones).

10.5.6.28.2 Prevalencia de positivos confirmados en nuevos donantes.

10.5.6.29 Estos informes seran parte del Expediente Maestro del Plasma y se actualizardn con la
misma periodicidad.

10.5.6.30 Sistema de informacion posterior a la donacion.

10.5.6.31 Se debe establecer un sistema documentado y facilimente accesible que asegure la trazabilidad
del plasma desde el donante hasta los productos finales y viceversa. Este sistema debe cumplir con las
disposiciones juridicas aplicables en materia de datos personales.

10.5.6.32 Este sistema describira los mecanismos de informacion mutua entre el Banco de Sangre y el
fabricante de hemoderivados, de modo que ellos puedan informarse el uno al otro, con posterioridad a la
donacion, si:

10.5.6.32.1 Se encuentra que el plasma no es apto para su utilizacién en el proceso de fabricacion
de hemoderivados;
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10.5.6.32.2 Una donacioén posterior de un donante previamente encontrado negativo para marcadores
virales se encuentra positiva para cualquiera de éstos o se detecta carga viral por determinacion de
acidos nucleicos;

10.5.6.32.3 Se descubre que los ensayos para marcadores virales no han sido llevados a cabo de acuerdo
a procedimientos aprobados;

10.5.6.32.4 El donante desarrolla la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob (CJD), en la forma tradicional o en
su variante (vCJD);

10.5.6.32.5 Se detecta que el plasma recibido para fabricacién de hemoderivados proviene de una unidad
o0 componente de la sangre que causo efectos adversos a la transfusion.

10.5.6.33 Si se considera un limite de tiempo maximo prefijado entre la donacion y la identificacion de la
informacién post-colecta, de modo que la informacién descubierta después de este periodo no desencadene
acciones posteriores. Se requiere que este limite esté claramente establecido, documentado vy justificado en
el sistema.

10.5.6.34 EI| sistema garantizara la realizacion de ensayos adicionales a muestras de unidades
individuales o de mezclas de plasmas de donaciones previas (como minimo hasta 6 meses antes de la ultima
donacién negativa). En tales casos las donaciones que no han sido procesadas seran identificadas y
retiradas.

10.5.6.35 Se realizara una evaluacion cuidadosa de la informacion recibida, con vistas a determinar si ésta
compromete la seguridad de los lotes de producto distribuidos y se requiere su retiro, segun lo establecido en
el sistema de retiro de productos del fabricante.

10.5.6.36 Se llevara a cabo, tan pronto como se reciba la informacién, una revaloracién de toda la
documentacion del lote o lotes involucrados.

10.5.6.37 Los resultados de esta evaluacion se pondran inmediatamente a disposicion de la COFEPRIS,
para su conocimiento y acciones correspondientes, en cualquier caso donde existan evidencias de que una
donacién contribuyente a una mezcla de plasma se encontrara infectada con VIH o Virus Hepatitis A, Bo C o
parvovirus B19 y se brindaran los argumentos del fabricante respecto a la continuacién de la fabricacion a
partir de la mezcla implicada o de la retirada del(os) producto(s).

10.5.6.38 Con respecto al riesgo de transmisién de CJD (esporadica, familiar o iatrogénica) asi como de la
variante de CJD (vCJD), como medida de precaucién resulta prudente retirar del mercado los lotes de
productos medicinales derivados del plasma involucrados si un donante para un pool de plasma es
considerado altamente sospechoso de presentar vCJD por un centro de referencia reconocido.

10.5.6.39 Produccion:

10.5.6.39.1 El proceso de fabricacion de derivados del plasma incluye etapas de proceso como
descongelamiento, mezcla de plasma, fraccionamiento, purificacion, inactivaciéon y remocién de virus,
formulacion, llenado y acondicionado.

10.5.6.39.2 Las areas de produccion deben ser exclusivas e independientes de otro tipo de productos y su
clasificacion debe estar acorde al proceso que se realice en ellas conforme al Apéndice A Normativo de
esta Norma.

10.5.6.40 Las instalaciones, equipos y servicios de las etapas de fraccionamiento, inactivacion y remocién
viral, formulacion y llenado, deberan ser independientes.

10.5.6.41 Se podra adicionar anticoagulantes como antitrombina y heparina en varias etapas del proceso
de fabricacion de factores de la coagulacion para minimizar la activacion. Los materiales su uso y
concentraciones residuales deberan ser documentados en cada etapa y el producto final.

10.5.6.42 Se incluiran procesos disefiados especificamente para inactivar virus envueltos y no envueltos y
con capacidad de remover virus y otros agentes con capacidad infectiva tales como bacterias y parasitos.

10.5.6.43 El establecimiento fabricante del hemoderivado debe implementar los controles de calidad que
garanticen el uso seguro de estos materiales.

10.5.6.44 Se debera validar el proceso de fraccionamiento y purificacién, mediante el cual se demuestre
que los contaminantes residuales se reducen sistematicamente.
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10.5.6.45 Los procesos para la fabricacién de hemoderivados estaran validados para demostrar su
capacidad de inactivacion y/o eliminaciéon de los virus conocidos y no bien conocidos potencialmente
contaminantes a un nivel maximo de reduccion total de la carga infecciosa incluyendo las condiciones del peor
caso, de acuerdo a lo establecido en la FEUM.

10.5.6.45.1 Los procesos de inactivacion y eliminacion de patégenos deben ser procesos dedicados e
independientes del proceso de purificacion.

10.5.6.45.2 Se debe considerar una combinacién de factores para el célculo e interpretacion para
determinar la efectividad de la etapa de inactivacién/remocién viral.

La efectividad del proceso debe ser establecida para la reduccion total de la carga patogénica mayor de
4 log1o.

Sin embargo la reduccion en el numero log1p no debe ser usado individualmente como una medida
absoluta para medir la efectividad de la etapa de inactivacion/remocion viral. Por lo que la suma de dichos
métodos debe dar un valor final mayor a 10 log1o.

10.5.6.45.3 Se realizaran las validaciones de los procesos para demostrar la consistencia y calidad en la
fabricacion de los diferentes productos en garantia de la integridad y actividad biologica esperadas.

10.5.6.46 EI material que ha sido procesado en una etapa de inactivaciéon o remocién viral, se encontrara
separado e identificado adecuadamente del material no tratado, durante todas las etapas de produccion con
vistas a prevenir la contaminacion cruzada.

10.5.6.47 El fabricante demostrara la consistencia de las condiciones de fabricacién y las especificaciones
de cada producto, con al menos tres lotes consecutivos que sean representativos de la maxima escala de
produccion. Los lotes utilizados para el estudio de consistencia seran provenientes de diferentes cargas o
mezclas de plasma.

10.5.6.48 Se consideraran en los estudios de consistencia los siguientes indicadores, como minimo:
10.5.6.48.1 Rendimientos en las diferentes etapas.

10.5.6.48.2 Eliminacién de contaminantes.

10.5.6.48.3 Cumplimiento con las especificaciones de calidad de productos intermedios y finales.

10.5.6.48.4 Evaluacion de posibles productos de degradacién y/o agregacion, que conlleven a pérdida de
la actividad biolégica del ingrediente activo y/o que afecten la seguridad del producto.

10.5.6.49 Se debera contar con el protocolo resumido de fabricacion acorde con las disposiciones juridicas
aplicables, hasta la etapa en la que se reciba el hemoderivado.

10.5.7 Productos biotecnolégicos.
10.5.7.1 Instalaciones y equipos.

10.5.7.1.1 Las instalaciones, equipos y utensilios en las que se fabrica el biofarmaco, deberan ser
dedicadas para este tipo de productos.

10.5.7.1.1.1 La fabricacién de distintos biofarmacos en las mismas instalaciones y equipos podra
realizarse mediante campanfas y previa valoracion de riesgo.

10.5.7.1.1.2 La clasificacion de las areas de fabricacion de los biofarmacos seran definidas de acuerdo al
proceso, previa valoracién de riesgo.

10.5.7.1.2 Los procesos de formulacion, llenado y acondicionado podran llevarse a cabo en instalaciones
no dedicadas y clasificadas conforme al Apéndice A Normativo de esta Norma, previa valoracion de riesgo.

10.5.7.1.3 La limpieza y/o esterilizacién de los accesorios de tanques de fermentacion y cultivo que lo
requieran debe hacerse siguiendo un proceso validado.

10.5.7.2 Bioproceso.

10.5.7.2.1 Se deben establecer controles para las siguientes etapas del bioproceso: propagacion,
fermentacion o cultivo celular, cosecha, purificacion e inactivacion, entre otras.

10.5.7.2.2 Los controles de proceso deben tener en consideracion, lo siguiente:

10.5.7.2.2.1 Seguimiento del proceso de crecimiento celular, pureza, viabilidad celular y cuando aplique,
niveles de endotoxinas y/o pirégenos.
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10.5.7.2.2.2 Numero de cosechas en cultivo continuo, las cuales deberan cumplir la especificacién
establecida.

10.5.7.2.2.3 Cuando aplique, seguridad viral.
10.5.7.2.2.4 Control de impurezas.

10.5.7.2.3 La evidencia documental de los controles en proceso efectuados debe formar parte del
expediente de fabricacion.

10.5.7.2.4 Se debe tener un procedimiento para detectar contaminantes.

10.5.7.2.5 Todos los contaminantes deben identificarse, investigarse, documentarse, determinar la(s)
causa(s) y establecer las CAPA.

10.5.7.2.6 Se debe tener un procedimiento para la descontaminacion de los equipos o sistemas causantes
de la contaminacion.

10.5.7.3 Cultivo celular y/o microbiano.

10.5.7.3.1 Las manipulaciones que utilicen recipientes abiertos, deberan ser llevadas a cabo en una
campana de bioseguridad o en condiciones ambientales controladas.

10.5.7.3.2 Siempre que sea posible, se deben utilizar sistemas cerrados o contenidos para permitir la
adicion aséptica de sustratos celulares, medios de cultivo, suplementos, soluciones amortiguadoras y gases.
Si la inoculacién de un recipiente inicial o las transferencias o adiciones subsecuentes (medios, soluciones
amortiguadoras) es ejecutada en recipientes abiertos, debera haber controles y procedimientos establecidos
para minimizar los riesgos por contaminacion.

10.5.7.3.3 El manejo de los cultivos debe llevarse a cabo a través de sistemas de contencion, que por
disefio sean capaces de mantener la viabilidad, pureza y evitar su dispersion. Esta debe ser determinada de
acuerdo al nivel de bioseguridad que le corresponda.

10.5.7.3.4 Se debe monitorear la viabilidad celular, estableciendo los controles.

10.5.7.3.5 Cuando se utilice un cultivo continuo, se tendran especialmente en cuenta los requisitos de
control de calidad que corresponden a este tipo de método de produccion.

10.5.7.3.6 Cuando el proceso de fabricaciéon no sea continuo, deben proporcionarse datos de estabilidad
que fundamenten las condiciones y tiempo de almacenamiento de los productos intermedios almacenados
durante el proceso.

10.5.7.3.7 Se debe dar seguimiento a los parametros criticos de operacion, para garantizar la consistencia
del proceso establecido. Deben controlarse también el crecimiento celular, la pureza, rendimiento, asi como la
renovacién de medio de cultivo cuando se trate de cultivos continuos.

Las condiciones de fabricacion para la preparacion de sub-fragmentos de anticuerpos (por ejemplo, Fab,
F(ab")2, scFv) y otras modificaciones (por ejemplo, radiomarcaje, conjugacion, unién quimica) deben estar de
acuerdo con los parametros validados.

10.5.7.3.8 El medio de cultivo debe esterilizarse antes de su uso. Debe existir un procedimiento que
describa las acciones para detectar la posible contaminacion y tomar las acciones para evitarla.

10.5.7.4 Cosecha y purificacion.

10.5.7.4.1 Los procesos de cosecha, inactivacion y/o purificacién, deben asegurar que el producto
intermedio o el biofarmaco se obtienen con una calidad consistente.

10.5.8 Control de calidad.

10.5.8.1 Los materiales bioldgicos de referencia deben ser trazables a un estandar reconocido por la
Organizaciéon Mundial de la Salud o por un Centro de Referencia Internacional.

10.5.8.2 Cuando los materiales biolégicos de referencia no estén disponibles, podran emplear materiales
de referencia internos debidamente caracterizados.

10.5.8.3 Los controles de proceso que no puedan realizarse en el producto terminado, como la ausencia
de virus, podran realizarse en una etapa previa y esto debera justificarse.

10.5.8.4 Cuando sea necesario conservar muestras de productos intermedios para confirmar alguna
prueba de control de calidad, éstas deberan conservarse en condiciones que aseguren su adecuada
integridad.
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10.5.8.5 Cuando se requiera un monitoreo de los procesos de fabricacion como en el caso de las
fermentaciones, estos registros deberan anexarse al expediente del producto.

10.5.9 Cadena de frio.

10.5.9.1 Deben existir procedimientos que describan la recepcion, el manejo, el almacenamiento y el
transporte de los materiales bioldgicos, productos intermedios, productos a granel y productos terminados,
con la finalidad de mantener la cadena de frio.

10.5.9.2 Todos los equipos para el almacenamiento deben ser calificados.
10.5.9.3 La cadena de frio debe ser validada.

10.5.9.4 Se debe contar con un sistema de monitoreo continuo de temperatura, para demostrar que la
cadena de frio se ha mantenido y establecer por escrito las caracteristicas de los contenedores,
la configuracion de los empaques y las responsabilidades de las personas involucradas en este proceso.

10.5.9.5 Se debe establecer el tiempo que el producto puede permanecer fuera de refrigeracion con base
en estudios de estabilidad que aseguren que se mantiene dentro de especificaciones.

10.5.9.6 Las excursiones de temperatura deben ser investigadas y deben establecerse las CAPA
correspondientes.

10.5.9.7 Debe existir un sistema de respaldo y un plan de contingencia para asegurar que en situaciones
de emergencia se mantienen las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto.

10.5.10 Liberacion de producto terminado.

10.5.10.1 La liberacion de productos bioldgicos se sujetara a lo establecido en las disposiciones juridicas
aplicables.

10.5.10.2 Los medicamentos biotecnoldgicos de fabricacién nacional deben cumplir con lo que se indica
en el punto 12 de esta Norma.

10.5.10.3 Para medicamentos biotecnolégicos de importacion se debera cumplir con el punto 12 de esta
Norma, con excepcion del punto 12.4 de esta Norma, ademas con lo siguiente:

10.5.10.3.1 Contar con el certificado analitico del fabricante.

10.5.10.3.2 Contar con un certificado analitico distinto al del fabricante, mediante el analisis de muestras
acorde a la FEUM vigente y sus suplementos o de acuerdo a métodos analiticos validados.

10.5.10.3.2.1 Los analisis correspondientes podran ser realizados en su laboratorio de control de calidad o
por un establecimiento que cuente con certificado de BPF emitido por la Secretaria.

10.5.10.3.3 Cuando el fabricante cuente con un certificado de BPF del biofarmaco y del medicamento,
emitido por la Secretaria con alcance al sitio de analisis del producto terminado presentara sélo el certificado
analitico del fabricante.

10.5.10.3.4 Acreditar que el lote y la muestra durante el transporte se mantuvo dentro de las condiciones
adecuadas de temperatura y que el sistema contenedor-cierre no se afect6 durante la transportacion.

10.6 Gases medicinales.
10.6.1 Generalidades.

10.6.1.1 Los gases medicinales pueden ser obtenidos a través de fuentes naturales o procesos quimicos,
seguidos del proceso de purificacion y envasado de éstos. En este capitulo se enlistan requisitos especificos
en su produccion, instalaciones, equipos y servicios.

10.6.1.2 Los gases medicinales deben cumplir con lo establecido en el capitulo especifico de la FEUM.
10.6.2 Documentacion.
10.6.2.1 Se debe asegurar la trazabilidad del llenado de los contenedores de gas medicinal por cada lote.

10.6.2.2 Debe existir un expediente de cada lote de gas destinado a surtir gases a granel, este expediente
debe incluir al menos lo siguiente:

10.6.2.2.1 Nombre del producto.
10.6.2.2.2 Composicion y pureza.
10.6.2.2.3 Numero de lote.

10.6.2.2.4 Identificacion de referencia para el tanque cisterna donde se transporté el gas.
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10.6.2.2.5 Fecha y hora de la operacion de llenado.

10.6.2.2.6 Identificacion de la(s) persona(s) que llevan a cabo el llenado del tanque cisterna.
10.6.2.2.7 Trazabilidad a tanques cisterna utilizados.

10.6.2.2.8 Actividades de llenado.

10.6.2.2.9 Certificado de analisis de producto terminado que incluya las especificaciones establecidas en
la FEUM, resultados y referencias de los métodos de analisis utilizados.

10.6.2.2.10 Referencias cruzadas al estado de calibracién de los instrumentos utilizados.

10.6.2.2.11 Las desviaciones durante el proceso deben documentarse e investigarse antes de la liberacién
del lote.

10.6.2.3 Debe existir un expediente del llenado por cada lote de cilindros o termo (dewar) y éste debe
contener al menos lo siguiente:

10.6.2.3.1 Nombre del producto.
10.6.2.3.2 Composicion y pureza.
10.6.2.3.3 Numero de lote.
10.6.2.3.4 Fecha y hora del llenado.

10.6.2.3.5 Etapas criticas y parametros de la operaciéon de llenado, tales como: recepcion de materia
prima, preparacion y limpieza del equipo y linea de llenado, llenado indicando equipo utilizado y quién realizé
cada operacion.

10.6.2.3.6 Identificacion, capacidad nominal y nimero de serie de los cilindros o termo (dewar) antes del
llenado.

10.6.2.3.7 Actividades de pre-llenado.
10.6.2.3.8 Controles de proceso para el llenado.

10.6.2.3.9 Una muestra de la etiqueta de identificacion del lote conteniendo la descripcion del producto,
contenedor cierre, contenido, fecha de produccién y fecha de caducidad.

10.6.2.3.10 Certificado de analisis de producto terminado que incluya las especificaciones establecidas en
la FEUM, resultados y referencias de los métodos de analisis utilizados.

10.6.2.3.11 Referencias cruzadas al estado de calibracion de los instrumentos utilizados.
10.6.2.3.12 Numero de cilindros o termo (dewar) rechazados y motivo del rechazo.

10.6.2.3.12.1 Se debe contar con un reporte de inspeccion de los cilindros o termo (dewar) que indique
que cumple con las especificaciones y requisitos establecidos en la FEUM.

10.6.2.3.13 Conciliacion de cilindros o termo (dewar) llenos aprobados y rechazados.

10.6.2.3.14 Las desviaciones durante el proceso de llenado deben documentarse e investigarse antes de
la liberacion del lote.

10.6.3 Personal.

10.6.3.1 Todo el personal relacionado con la fabricacién de gases medicinales debera recibir
entrenamiento en normas de seguridad, manejo de cilindros sujetos a presion y especifico a las propiedades
de los gases y tipo de productos en los que interviene incluyendo aquel personal que no participa
directamente en la produccion del gas medicinal como mantenimiento, mantenimiento a envases, control de
calidad y los conductores de los camiones que transportan el gas.

10.6.3.2 Todo el personal subcontratado que interviene en actividades que puedan afectar la calidad del
producto debe ser entrenado.

10.6.4 Instalaciones y equipos.

10.6.4.1 La fabricacion de gases medicinales se realiza en circuito cerrado, por lo que las instalaciones
para su fabricacion deberan estar disefiadas acorde a los requisitos del proceso, sus requisitos no estan
contemplados en el Apéndice A (Normativo).

10.6.4.2 Las areas donde se realice la revision, preparacion, llenado y almacenamiento de cilindros y
termos (dewar) deben ser independientes y especificas para la fabricacion y/o acondicionamiento de gases
medicinales. El uso compartido de instalaciones con la produccion de mismos gases con otro grado es
posible, siempre y cuando se sigan los mismos estandares de calidad y cumplimiento de BPF y previa
valoracién del riesgo. Durante el llenado no debe existir mezcla de diferentes grados de producto.
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10.6.4.3 El uso de cilindros y termos (dewar) deben ser dedicados a la fabricaciéon y/o acondicionamiento
de gases medicinales.

10.6.4.4 Las instalaciones deben ser disefiadas de tal manera que exista el suficiente espacio para llevar a
cabo las operaciones de fabricacion, andlisis y almacenamiento que eviten posibles riesgos de contaminacion
cruzada.

10.6.4.5 Deben existir areas delimitadas para los diferentes gases que se producen y almacenen.

10.6.4.6 Debe existir una clara identificacion, segregacion y sistema de control de contenedores de gases
medicinales incluyendo tanques cisterna en las diferentes etapas del proceso como pueden ser: revision,
llenado, cuarentena, aprobado, rechazado.

10.6.4.7 Se debe establecer un sistema de control en los cilindros y termos (dewar) para identificar las
diferentes etapas del proceso.

10.6.4.8 Los cilindros y termos (dewar) vacios deben clasificarse, revisarse, darles mantenimiento en
areas techadas si requieren y mantenerse en un nivel de limpieza acorde al area donde se van a utilizar.

10.6.4.9 Los equipos deben ser disefiados de tal manera que eviten el riesgo de contaminacion cruzada
entre distintos gases, las tuberias utilizadas deben evitar conexiones entre distintos gases y contar con
dispositivos anti-retorno de flujo de gas.

10.6.4.10 Las conexiones de los cabezales multiples deben ser especificas para cada tipo de gas, acorde
con lo establecido en la FEUM.

10.6.4.11 Debe establecerse un sistema para el control y uso de adaptadores para sistemas baipas en las
distintas etapas de produccion de los gases medicinales.

10.6.4.12 Los tanques cisterna deben ser dedicados a un tipo de gas y podra transportarse o almacenarse
gas de otro grado, siempre y cuando cumpla como minimo con la misma calidad del gas medicinal, las BPF y
lo establecido en la FEUM.

10.6.4.12.1 Los tanques cisterna deben contar con dispositivos para evitar el retorno de producto del
tanque de almacenamiento del cliente.

10.6.4.12.2 Si el tanque cisterna de gases licuados, cuenta con un sistema de llenado de dos mangueras
para equilibrar la presién entre el tanque del cliente y el tanque cisterna las primeras entregas deben ser para
grado medicinal y las entregas posteriores para otras aplicaciones.

10.6.4.13 Se debe validar el uso de sistemas de suministro comunes de gas a través de cabezales
multiples para gases medicinales y gases no medicinales para prevenir contaminacion cruzada por retroceso.

10.6.4.14 El uso de cabezales multiples debe ser dedicado a un solo gas medicinal, 0 a mezclas de gases
medicinales en diferentes concentraciones, el uso compartido con otros grados es posible siempre y cuando
se sigan los mismos estandares de calidad y cumplimiento de BPF y previa valoracion del riesgo.

10.6.4.15 Durante el mantenimiento, limpieza y purga de los equipos se deben tomar las medidas para no
afectar la calidad de los gases, deben existir procedimientos para realizar estas actividades.

10.6.4.16 Cuando en una operacién de mantenimiento de un equipo se rompa la integridad del sistema,
esto se debe documentar y se deben tomar las medidas que aseguren que el equipo vuelve a operar en
condiciones de sistema cerrado.

10.6.4.17 Después del mantenimiento, limpieza y purga de un equipo se debe asegurar que éste quedo
libre de cualquier contaminante que pueda afectar la calidad del producto final.

10.6.4.18 Se debe establecer un sistema que describa las acciones a tomar para el control de los tanques
cisterna antes de cargarlos nuevamente para prevenir la contaminacién cruzada, éstos deben incluir controles
analiticos.

10.6.4.19 Los equipos utilizados en la fabricaciéon y/o acondicionamiento de gases medicinales como
compresores, filtros, intercambiadores de calor, separadores de humedad, tanques de almacenamiento,
cabezales multiples, valvulas, mangueras y conexiones cuando estén en contacto con el gas medicinal deben
ser limpiados cuando se rompa la integridad del sistema, usando técnicas validadas.

10.6.4.20 Se deben instalar dispositivos de medicion para determinar la presién del gas llenado en los
cilindros.

10.6.4.21 Se deben instalar dispositivos de medicidon de vacio de manera que se puedan leer facilmente, y
deberan estar protegidos en contra de presurizacion excesiva, y deberan retornar a presién atmosférica para
poder llevar a cabo una revision a cero.
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10.6.4.22 Se debe llevar a cabo la revisidon a cero de los manémetros antes de cada uso y debe
documentarse.

10.6.4.23 La medicidn de la temperatura del lote de produccién durante el proceso debe ser realizada en
la pared de un cilindro por un instrumento calibrado.

10.6.5 Produccion.
10.6.5.1 Control de insumos.

10.6.5.1.1 Cuando se utilicen gases a granel para la fabricacién o llenado de gases medicinales o sus
mezclas, éstos deben cumplir con las especificaciones establecidas en la FEUM para la produccién, asi como
aquéllos extraidos por fuentes naturales.

Cuando se utilice aire atmosférico como materia prima, éste se debe filtrar en el punto de entrada para
restringir la admision de particulas soélidas e impurezas a los gases.

10.6.5.1.2 La conservacion de muestras de retenciéon no aplica para insumos utilizados en la fabricacion
de gases medicinales.

10.6.5.1.3 Cuando se reciba un nuevo cargamento de gas y sea trasvasado a un tanque de
almacenamiento que contenga el mismo tipo de insumo, la mezcla generada debe ser analizada y cumplir con
los requisitos establecidos en la FEUM.

10.6.5.2 Control de la produccion.
10.6.5.2.1 Transferencia y entrega de gas medicinal a granel.

10.6.5.2.1.1 Se debe validar la transferencia de gas medicinal a granel de los tanques de almacenamiento
primario para evitar la contaminacion cruzada. Las lineas de transferencia deben estar equipadas con valvulas
que eviten el retorno de los gases. Las conexiones flexibles, mangueras y conectores deben tratarse mediante
purga o venteo y barrido.

10.6.5.2.1.2 Las mangueras y conexiones utilizadas para la transferencia de gases deben ser especificas
por cada tipo de gas y deberan contar con tapa protectora mientras no estén en uso.

10.6.5.2.1.3 Cuando se utilicen adaptadores para la conexién de tanques cisterna, deberan ser dedicados
para cada tipo de gas.

10.6.5.2.1.3.1 Los gases medicinales a granel pueden ser almacenados en el mismo tanque de
almacenaje de gases no medicinales siempre y cuando la calidad del gas no medicinal sea por lo menos igual
a aquélla de los gases medicinales.

10.6.5.2.2 Llenado de contenedores de gases medicinales y etiquetado de cilindros y termos (dewar).

10.6.5.2.2.1 Se debe determinar el lote o lotes de gas antes del llenado y éste debe estar aprobado previo
a su uso. El niumero de lote del gas se definira por la operacion de llenado.

10.6.5.2.2.2 Para el proceso de produccion continuo se deben instalar controles en proceso que aseguren
que el gas cumple las especificaciones durante todo el proceso de llenado.

10.6.5.2.2.3 Los contenedores de gases medicinales incluyendo tanques cisterna deben ser de materiales
de caracteristicas conforme a las condiciones del Registro sanitario y éstos deben ser dedicados por tipo de
gas o mezcla de gases.

10.6.5.2.2.4 Para el control de los cilindros y termos (dewar), se debe utilizar un cédigo de colores en
concordancia con lo establecido en la FEUM.

10.6.5.2.2.5 Los cilindros, termos (dewar) y valvulas deben ser revisados antes de utilizarlos en produccion
y previo al llenado para asegurar su correcto funcionamiento y que no cuenten con dafios visibles o tengan
contaminacion de grasas o aceites, en caso de no cumplir con lo establecido, éstos deben ser identificados,
separados y enviados a mantenimiento.

10.6.5.2.2.6 Las operaciones de control o de mantenimiento no deben afectar la produccion de un gas
medicinal o representar un riesgo para la calidad o seguridad de éste.

10.6.5.2.2.7 El agua utilizada para la prueba de presion hidrostatica aplicada en cilindros debe ser por lo
menos de calidad potable.

10.6.5.2.2.8 Las operaciones de control o mantenimiento de los cilindros deben incluir una inspeccion
visual interna y un proceso de secado antes de colocar la valvula para prevenir la contaminacién con agua u
otros contaminantes.
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10.6.5.2.2.9 Después de la instalacion de cada valvula ésta debe mantenerse cerrada para evitar la
contaminacion del cilindro.

10.6.5.2.2.10 Debe establecerse un sistema que asegure la trazabilidad de los contenedores de gases
medicinales incluyendo tanques cisterna.

10.6.5.2.2.11 Se deben establecer controles en los cilindros previos al llenado:
10.6.5.2.2.12 La limpieza de los cilindros deben incluir métodos de vacio y purga validados.
10.6.5.2.2.13 Se debe asegurar que las etiquetas de lotes anteriores fueron retiradas.

10.6.5.2.2.14 Se debe verificar que la conexién de acoplamiento del cilindro o termo (dewar) corresponde
al tipo de gas a llenar conforme a la FEUM.

10.6.5.2.2.15 Se debe verificar que las valvulas utilizadas sean inspeccionadas previo y durante el llenado
y esta actividad debe registrarse.

10.6.5.2.2.16 Se debe verificar que los cilindros estén dentro del periodo de vigencia de su revision
periddica y que cumplen con lo establecido en la FEUM.

10.6.5.2.2.17 Se debe verificar que el cddigo de color del cilindro corresponde a la especificada para el
gas a llenar.

10.6.5.2.2.18 Debe realizarse un barrido o purga de linea antes del proceso de llenado.

10.6.5.2.2.19 Se debe implementar un sistema para prevenir riesgos de contaminacion cruzada en los
cilindros vacios para un nuevo llenado. Este sistema debe validarse.

10.6.5.2.2.20 Se deben establecer los controles en proceso para asegurar el correcto llenado de los
cilindros o envases criogénicos.

10.6.5.2.2.21 Se debe realizar la prueba de fuga por un método validado a cada cilindro y termo (dewar)
lleno antes de colocar un sello de garantia.

10.6.5.2.2.22 Se deben proteger las salidas de las valvulas de los cilindros y termos (dewar) y deben estar
provistos de un sello de garantia.

10.6.5.2.2.23 Cada cilindro y envase criogénico debe ser etiquetado. El numero de lote y la fecha de
caducidad pueden estar en una etiqueta por separado.

10.6.5.2.2.24 Debe validarse el proceso de mezclado de un gas medicinal producido por la composicion de
dos o més gases, ya sea en linea, antes del llenado o directamente dentro de los cilindros.

10.6.5.2.2.24.1 Cuando el llenado de mezclas sea de manera individual debera analizarse cada cilindro.

10.6.5.2.2.25 Se deben tener especificaciones de disefio de las etiquetas de gases medicinales. Las
etiquetas deben ser expedidas por personal autorizado.

10.6.5.2.2.26 El fabricante/envasador de gases medicinales, debe garantizar el contenido de los cilindros,
cuando estos ultimos son propiedad del cliente.

10.6.6 Distribucion.

10.6.6.1 Esta permitido transportar gases medicinales en las mismas unidades de reparto en donde se
encuentren cilindros o termos (dewar) gases industriales, siempre y cuando éstos se encuentren
correctamente identificados.

10.6.6.2 Los cilindros o termos (dewar) de gas deberan estar protegidos durante el transporte, de modo
que sean entregados a los clientes en un estado limpio compatible con el ambiente en el cual seran usados.

10.6.6.3 Se debe contar con un sistema para el manejo de devoluciones que establezca la recepcion,
inspeccion, analisis si aplica, y dictamen para disposicion final.

10.6.7 Control de calidad.

10.6.7.1 Cada lote de gas medicinal debe ser analizado de acuerdo a la FEUM o a métodos validados del
fabricante.

10.6.7.2 Cada lote de cilindros de gas medicinal debe ser muestreado y analizado bajo los siguientes
criterios:

10.6.7.2.1 Al inicio del lote de produccién, posterior a un mantenimiento y al arribo de lotes diferentes de
materia prima.
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10.6.7.2.2 Por cada sistema de bombeo, gasificacion y compresion.

10.6.7.2.3 Cuando una mezcla de gases es llenada de manera individual, se debe analizar identidad y
ensayo de cada gas en cada cilindro, si la mezcla contiene excipientes se debera analizar la identidad de al
menos un cilindro por ciclo de llenado.

10.6.7.2.4 Cuando una mezcla de gases es llenada de manera simultanea se deben efectuar los mismos
controles como se indica en los puntos 10.6.7.2.1 0 10.6.7.2.2, de esta Norma.

10.6.7.3 Se deben realizar las pruebas de identidad y ensayo de cada tanque cisterna para gases a
granel.

10.6.7.4 No es necesario conservar muestras de retencion de cada lote de gas medicinal.
10.7 Medicamentos en aerosol.
10.7.1 Generalidades

La fabricacion de medicamentos en aerosoles presurizados para inhalacidon con valvulas dosificadoras
exige algunas disposiciones adicionales debido a la naturaleza particular de esta forma farmacéutica.

10.7.1.1 Existen dos métodos comunes de fabricacion y llenado:

10.7.1.1.1 Sistema de dos fases (llenado a presion). Consiste en hacer una suspension del principio activo
en un propelente de elevado punto de ebullicién, introducir la dosis en el recipiente, ajustar la valvula e
inyectar a través del vastago de la valvula el propelente de menor punto de ebullicién para completar el
producto terminado. La suspensién de principio activo en el propelente se mantiene fria para reducir las
pérdidas por evaporacion.

10.7.1.1.2 Proceso en una fase (llenado en frio). Se suspende el principio activo en una mezcla de
propelentes y se mantiene a alta presion y/o baja temperatura. Posteriormente se llena directamente el
recipiente con la suspensién en un solo paso.

10.7.2 Instalaciones y equipos

10.7.2.1 La fabricacion debe hacerse en condiciones que reduzcan la contaminacién microbiana y por
particulas, de acuerdo al Apéndice A Normativo de esta Norma.

10.7.2.2 Cuando sea posible la fabricacién y el llenado deben realizarse en un sistema cerrado.

10.7.2.3 Las areas destinadas al llenado de aerosoles deberan contar con todos los sistemas de
prevencién de riesgos para el manejo de propelentes.

10.7.3 Produccién y control de calidad

10.7.3.1 Las vélvulas dosificadoras de los aerosoles son un dispositivo de ingenieria mas complejo que la
mayoria de los componentes farmacéuticos, por lo que para las especificaciones, toma de muestras y
ensayos se debe tomar esto en cuenta.

10.7.3.1.1 Se debe realizar auditoria del sistema de garantia de Calidad al fabricante de la valvula.

10.7.3.2 Todos los propelentes liquidos o gaseosos deben filtrarse para eliminar las particulas de un
tamario superior a 0.2 .

10.7.3.3 Los recipientes y valvulas deben limpiarse utilizando un procedimiento validado adecuado al uso
del producto a fin de garantizar la ausencia de cualquier contaminante como los adyuvantes del proceso de
fabricacion (tales como lubricantes).

10.7.3.3.1 Después de la limpieza, las valvulas se mantendran en recipientes cerrados y limpios, tomando
precauciones para no introducir contaminantes durante las siguientes etapas. Se enviaran los recipientes a la
linea de llenado en condiciones de limpieza, o se limpiaran en la linea inmediatamente antes del llenado.

10.7.3.4 Se debe garantizar la uniformidad de las suspensiones en el punto de llenado, durante todo el
proceso.

10.7.3.5 Cuando se utilice un proceso de llenado en dos fases, se debe garantizar que ambas fases tienen
el peso correcto para conseguir la composicion adecuada. Por lo que se debe controlar el 100% del peso en
cada etapa.

10.7.3.6 Los controles después del llenado deben garantizar la ausencia de fugas.

10.7.3.6.1 Todo ensayo de fugas se realizara de forma que se evite la contaminacién microbiana o la
humedad residual.
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10.8 Medicamentos homeopaticos
10.8.1 Generalidades

10.8.1.1 La fabricacion de medicamentos homeopaticos exigen algunas disposiciones adicionales debido a
la naturaleza particular de estos medicamentos.

10.8.1.2 Los Medicamentos homeopéticos son substancias o mezcla de substancias de origen natural o
sintético.

10.8.1.3 Los insumos y principios activos utilizados para los medicamentos homeopaticos deben ser
analizados de acuerdo a lo establecido en la FEUM y FHOEUM.

10.8.2 Documentacion.

10.8.2.1 Se debera partir de tinturas madres y trituraciones aprobadas, asi como diluciones conforme a lo
establecido en la FHOEUM.

10.8.2.2 Se debe asegurar la trazabilidad de cada lote de acuerdo a lote de tintura madre y a la dilucién o
trituracion correspondiente.

10.8.2.3 Debe existir un expediente de fabricacién de cada dilucién o trituracién, para las presentaciones
de los medicamentos homeopaticos.

10.8.3 Personal.

10.8.3.1 EIl personal relacionado con la fabricacion de medicamentos homeopaticos debera recibir
entrenamiento en manejo de diluciones vy trituraciones.

10.8.4 Produccion

10.8.4.1 Los medicamentos homeopaticos se preparan a través de dinamizaciones, que es el
procedimiento especifico de la homeopatia que se emplea para la preparacion de principios activos a partir de
tinturas, soluciones acuosas o trituraciones.

10.8.4.2 La preparacién de dinamizaciones deben seguir las reglas establecidas en la FHOEUM.

10.8.4.3 La trituracion consiste en dinamizar un principio activo con lactosa u otro vehiculo sélido de tal
manera que pueda ser comprimido o encapsulado.

10.8.4.4 Medicamentos homeopaticos solidos. Se preparan a través de la impregnacion de vehiculos
inertes y/o de trituraciones. Para las impregnaciones de vehiculos inertes se utilizan diversas formas
farmacéuticas como: gldbulos, pastillas, granulados, polvos, jabones medicinales y tabletas a las cuales, a
través de soluciones dinamizadas, se les agrega el principio activo.

10.8.4.5 Los medicamentos homeopéticos liquidos se preparan a través de la dinamizacion de principios
activos en soluciones acuosas, hidroalcohdlicas u oleosas para las formas farmacéuticas, elixir, jarabe, locion,
linimento o solucién homeopatica.

10.8.4.6 Los medicamentos homeopaticos Semisdlidos, se preparan a través de la mezcla del principio
activo con el vehiculo correspondiente para las formas farmacéuticas pomadas, supositorios, unglentos,
geles y cremas.

10.8.4.7 Para la preparacion de los medicamentos homeopaticos estériles se debe de cumplir lo indicado
en el punto 10.4 de productos estériles en esta Norma y lo establecido en la FEUM.

10.8.5 Instalaciones y Equipos.

10.8.5.1 Las é&reas y equipos de fabricacion deben ser utilizados unicamente para medicamentos
Homeopaticos.

10.8.5.2 En el caso de preparacion de tinturas, desde la recepcion de la planta, elaboracion y
almacenamiento, deberan tenerse areas segregadas y su documentacion correspondiente, para cumplir con
trazabilidad y BPF.

10.8.6 Impacto de la validacidon. Para Medicamentos Homeopaticos se debe determinar el impacto de los
elementos de la fabricacién en la calidad del producto, utilizando la valoracién de riesgos como una
herramienta para establecer el alcance de la calificacion y validacién.
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10.9 Medicamentos para uso en estudios clinicos
10.9.1 Generalidades.

10.9.1.1 La fabricacién de medicamentos en investigacion para uso en estudios clinicos presenta una
mayor complejidad que la de los productos comercializados debido a la falta de procedimientos sistematicos,
a la variedad de disefios de ensayos clinicos y, en consecuencia, de acondicionamiento (necesidad de
aleatorizacion y enmascaramiento).

Lo anterior se debe a diversos factores vinculados con el cumplimiento de sistemas tipicamente
caracterizados por la produccion a escala comercial, repetible, validable que en el caso de medicamentos en
investigacion es limitada.

10.9.1.2 El patrocinador debe garantizar que los medicamentos de referencia o placebos figuran en la
notificacion/solicitud de autorizacién para realizar el estudio clinico y que son de la calidad apropiada para los
fines del estudio clinico, teniendo en cuenta el origen de los materiales, si tienen o no autorizacion de
comercializacion y si han sido re-acondicionados.

10.9.1.3 Los medicamentos para uso en investigacion en México deben ser liberados conforme a las
Buenas Practicas Clinicas y los procedimientos establecidos por el patrocinador.

10.9.2 Documentacion.

10.9.2.1 Dentro del Sistema de Gestion de Calidad establecido deben ser consideradas las politicas y
directrices que apliquen a los medicamentos para uso en estudios clinicos, con la finalidad de que les apliquen
los principios basicos de BPF y de distribucion.

Dicho sistema debe describirse en el protocolo clinico o formar parte de la monografia del producto para el
Investigador.

10.9.2.2 Se deben establecer especificaciones para los insumos y producto e instrucciones y orden de
fabricacion, sin embargo, éstas pueden cambiar durante el desarrollo del producto por lo que se debe
asegurar que estos cambios se documentan y estan disponibles en el historial del producto.

10.9.2.2.1 Se deben tener instrucciones claras de cada etapa de fabricacion.

10.9.2.2.2 Se debe contar con un expediente del producto que debera permanecer actualizado,
asegurando la trazabilidad de los registros anteriores.

10.9.2.2.3 El expediente del producto debe incluir especificaciones, referencia a los métodos analiticos
utilizados, instrucciones de produccion y acondicionamiento, control en proceso, etiquetas aprobadas,
referencia a los protocolos autorizados en el ensayo clinico, acuerdos técnicos de los servicios contratados,
resultados de estabilidad, condiciones de almacenamiento y registros de distribucion.

10.9.2.2.4 El patrocinador del estudio es responsable de almacenar el expediente con la informacién
relacionada con la fabricacion y el control del medicamento en Investigacion al menos 5 afios después de que
se otorgue el registro del producto.

10.9.2.2.5 El resguardo de la documentacion relacionada con la fabricacion y el control del medicamento
en investigacion puede realizarse en las instalaciones del patrocinador o en instalaciones especificamente
contratadas para este fin.

10.9.3 Personal.

10.9.3.1 Debe existir un responsable de produccién y un responsable de calidad que no dependan uno del
otro.

10.9.3.2 El personal que participa en la produccién y control de los medicamentos en investigacion debe
tener la experiencia necesaria para el manejo del medicamento en fase de investigacion clinica y estar
familiarizado con los principios de las BPF.

10.9.4 Instalaciones y equipo.

10.9.4.1 Cuando se utilicen las mismas instalaciones y equipos para fabricar lotes comerciales, se debe
tener la validacion de limpieza que incluya al producto en investigacion.

10.9.4.1.1 La fabricacion de productos de alto riesgo en investigacion estara sujeta a las condiciones
autorizadas en la Licencia Sanitaria.

10.9.4.2 Cuando se tengan instalaciones y equipos dedicados para fabricar productos en investigacion se
deberan tomar medidas que prevengan la contaminacion cruzada de acuerdo al nivel de riesgo del producto
en investigacién y la seguridad del personal; la fabricacién en campafas podra utilizarse cuando se trabaje
con varios productos en las mismas instalaciones y equipos.
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10.9.4.2.1 Los equipos e instrumentos deberan ser incluidos en programas de mantenimiento, calibracién
y calificacion.

10.9.4.2.2 | as areas de fabricacion deben clasificarse de acuerdo al Apéndice A Normativo de esta Norma
y calificarse.

10.9.5 Control de calidad.

10.9.5.1 Debido a que el proceso de fabricacion puede no estar validado, el control de calidad es relevante
para asegurar que cada lote de producto en investigacion cumple con las especificaciones establecidas.

10.9.5.2 Se deben establecer las responsabilidades de control de calidad para evaluar los insumos
utilizados en la fabricacion de un medicamento en fase de investigacion, para asegurar que son adecuados y
cumplen con las caracteristicas de calidad esperadas.

10.9.5.2.1 Podra existir una Unidad de Calidad especifica para los productos en investigacion.

10.9.5.3 Se deben conservar muestras de retencién de los productos en investigacion fabricados en
cantidad tal que pueda comprobarse la identidad y calidad del mismo.

10.9.5.3.1 Estas muestras deben conservarse en condiciones que aseguren su integridad por al menos
dos afios después de que se concluyd el estudio clinico en el que fue utilizado o hasta la fecha de caducidad
del medicamento en investigacion.

10.9.6 Liberacion de productos en investigacion.

10.9.6.1 Debe existir un sistema para la liberacion de cada lote de medicamento de investigacion. El
sistema de liberacidon puede basarse y no limitarse a la revision del expediente de fabricacidn, controles en
proceso, pruebas de control de calidad, desviaciones o no conformidades.

Para el caso de medicamentos de referencia o placebos la liberaciéon para su uso en estudios clinicos
también debe considerarse y documentarse.

10.9.6.2 El dictamen de liberacién debe ser avalado por una persona calificada.

10.9.6.3 Los resultados fuera de especificaciones y desviaciones o no conformidades durante la
fabricacion deben ser investigados.

10.9.7 Estabilidad.

10.9.7.1 Si no se cuenta con estudios de estabilidad previos, se deben llevar a cabo estudios de
estabilidad con muestras representativas en la fase del medicamento en investigacion, para vigilar la calidad
del mismo durante el ensayo clinico y para amparar su vida util desde la fecha de fabricaciéon hasta la fecha
de la ultima administracion.

10.9.8 Envasado, etiquetado y distribucion.

10.9.8.1 Los medicamentos en investigacion deben ser envasados para protegerlos de la alteracion,
contaminacion y dafios durante el almacenamiento y envio.

10.9.8.2 Deben tener procedimientos o instrucciones para el control del envasado, del etiquetado y de las
operaciones de distribucion.

10.9.8.3 En el envasado de productos para estudios clinicos cegados se debe asegurar que la conciliacién
de productos e insumos se realiza al 100%.

10.9.8.4 El| etiquetado de medicamentos para uso clinico se sujetara a las disposiciones juridicas
aplicables.

10.9.8.5 La informaciéon minima que debe contener la etiqueta del medicamento en investigacion es:
10.9.8.5.1 Nombre, direccion y teléfono del patrocinador o del principal contacto.

10.9.8.5.2 Forma farmacéutica y via de administracion.

10.9.8.5.3 No. de lote.

10.9.8.5.4 Leyenda “Exclusivamente para estudios clinicos”.

10.9.8.5.5 Fecha de caducidad.

10.9.9 Retiro de producto.

10.9.9.1 Debe existir un procedimiento para el retiro de producto en investigaciéon para uso clinico que
describa las responsabilidades de todos los integrantes de la cadena de suministro hasta llegar a la unidad
que esta utilizando el medicamento, éste debe incluir al fabricante, al patrocinador, al investigador, al monitor
clinico y al responsable de la unidad de investigacion.
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10.9.9.1.1 El fabricante y el patrocinador deben asegurar que todos los involucrados estén capacitados en
este procedimiento.

10.10 Compatibilidad de giros.

10.10.1 Se debe solicitar la autorizacion a la Secretaria del uso compartido de las instalaciones y equipos
para la fabricacion de dispositivos médicos, siguiendo los requisitos establecidos en esta Norma.

10.10.2 El uso compartido de las instalaciones y equipos para la fabricaciéon de productos clasificados con
otros giros, la Secretaria evaluara caso por caso, a solicitud del interesado.

11. Laboratorio de Control de Calidad
11.1 Generalidades.

Las actividades de Control de Calidad comprenden la organizacion, documentacion y procedimientos que
garanticen que se lleven a cabo las pruebas cumpliendo las BPL, de acuerdo a los métodos y
especificaciones vigentes, para que los insumos y productos no sean liberados para su uso o venta hasta que
su calidad haya sido evaluada.

11.2 Cada titular de un Registro Sanitario debe tener un laboratorio de control de calidad independiente y
bajo la autoridad de una persona calificada, con la formacién académica y experiencia requerida.

11.3 Las areas de laboratorio de control deben reunir los requisitos establecidos en el punto 8.2.4 de esta
Norma.

11.4 El personal, las areas y equipos empleados en el laboratorio de control deben ser calificados.

11.5 Deben existir procedimientos para la limpieza, mantenimiento y operacion de areas, instrumentos de
medicién y equipos del laboratorio con los registros correspondientes.

11.6 Deben contar con un programa de calibracion de instrumentos de medicion empleados en el
laboratorio.

11.7 Los métodos analiticos deben estar validados, cuando se realicen cambios en la metodologia se
debe realizar una nueva validacion.

11.8 Deben contar con especificaciones, procedimientos de muestreo, procedimientos de prueba y
registros, certificados analiticos y cuando aplique registros de los monitoreos ambientales.

11.9 La documentacion del laboratorio debe cumplir con lo establecido en el punto 5.2 de esta Norma.

11.10 Los contenedores de las muestras deben tener una identificacién que indique por lo menos: el
nombre, el numero de lote, la fecha de muestreo, las condiciones de almacenamiento y los contenedores de
los cuales han sido tomadas las muestras.

11.11 Las muestras de retencion de cada lote de producto terminado deberan conservarse cuando menos
un afio después de la fecha de caducidad del medicamento en su empaque final y almacenados en las
condiciones indicadas en la etiqueta.

11.12 Las muestras de retencion de las materias primas deberan conservarse cuando menos un afio
después de la caducidad del ultimo lote de producto en el que se utilizé y almacenadas conforme a las
condiciones indicadas en la etiqueta.

11.12.1 No se deben conservar muestras de retencion de solventes, gases y agua, utilizados en la
fabricacién de medicamentos.

11.12.2 Podra no conservarse muestras de retencion de gases utilizados en la fabricacion de
medicamentos que no forman parte del producto terminado, siempre que se cuente con la calificacion del
fabricante y proveedor del gas.

11.12.3 Las muestras de retencién de los materiales de empaque primario y aquellos que contribuyan a la
integridad del producto deben conservarse el mismo tiempo que la caducidad del ultimo lote de producto en el
que se utilizaron.

11.13 Se debe conservar muestra de retencidon de producto intermedio o producto a granel cuando alguna
etapa de fabricacion se realice en una instalacion distinta al sitio de fabricacién del medicamento.

11.14 Cuando el sitio de acondicionamiento primario o secundario declarado en el registro sanitario sea
diferente del sitio de fabricacién del medicamento, los sitios de acondicionamiento deben conservar muestra
de retencion de los materiales utilizados conforme a lo indicado en esta Norma.
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11.15 Los registros de los resultados de las pruebas deberan incluir al menos los siguientes datos:
11.15.1 Nombre del producto, presentacién y cuando aplique la concentracion.

11.15.2 Numero de lote.

11.15.3 Nombre del fabricante o proveedor.

11.15.4 Referencias de las especificaciones y métodos analiticos.

11.15.5 Resultados de las pruebas, incluyendo observaciones, calculos, impresos de salidas de equipos.

11.15.6 Cuando la realizacién de las pruebas se lleve a cabo por un laboratorio externo autorizado, la
referencia del certificado de analisis.

11.15.7 La fecha de realizacién de las pruebas.
11.15.8 Las iniciales o nombre de las personas que realizaron las pruebas.
11.15.9 Las iniciales o nombre de las personas que supervisaron las pruebas y calculos.

11.16 Deben existir procedimientos que describan el manejo y almacenamiento de los reactivos,
soluciones, cepas y medios de cultivo empleados en el laboratorio

11.17 Las soluciones reactivo y medios de cultivo deben ser preparados de acuerdo con la FEUM y
suplementos vigentes.

11.18 La fecha de caducidad de los reactivos y medios de cultivo debera ser indicada en la etiqueta junto
con las condiciones de almacenamiento. Para las soluciones volumétricas se debera indicar la fecha de
valoracién, concentracion real y las iniciales de la persona que lo preparo.

11.19 Las sustancias de referencia primaria y secundaria deben fecharse, almacenarse, manejarse y
utilizarse de manera que no se afecte su calidad. Se debe registrar al menos: origen, lote e identificacion.

11.20 Cuando se utilicen animales para pruebas de laboratorio en el analisis de materias primas o
productos, deberan ser adquiridos de proveedores calificados y ser puestos en cuarentena antes de su uso.

11.20.1 Estos deberan mantenerse y controlarse de manera que se garantice su idoneidad para el uso
previsto.

11.20.2 Estos deben ser identificados desde su ingreso, y conservar los registros desde su recepcion,
historial de uso y disposicion final.

11.21 Todas las pruebas de control en proceso deberan ser realizadas de acuerdo a los métodos
aprobados por la Unidad de Calidad.

11.21.1 Todas las pruebas de control en proceso deben ser realizadas en el sitio de fabricacién.

11.22 Debe existir un procedimiento que indique las acciones a seguir en el caso de resultados analiticos
fuera de especificaciones.

11.22.1 No se debe repetir el mismo analisis de una muestra cuando alguno de los resultados esta fuera
de especificacion y tampoco se pueden promediar cuando uno de ellos esta fuera de especificacion.

11.22.2 El procedimiento para resultados analiticos fuera de especificacién debe contemplar al menos lo
siguiente:

11.22.2.1 La verificacién de los resultados para descartar errores analiticos claramente identificados, esta
investigacion debe documentarse y reportarse.

11.22.2.2 Si un error analitico es descartado debe justificarse como parte de la investigacion.

11.22.2.2.1 Se debe iniciar una investigacion que involucre todas las areas relacionadas a la fabricacion
del producto, y establecer un plan de pruebas considerando repeticiones de muestreo o re-analisis de las
muestras para confirmar el resultado.

11.22.2.3 Se debe establecer la evaluaciéon e interpretacion de los resultados obtenidos considerando
todos los hallazgos de la investigacién, re analisis o re-muestreos para determinar la aceptacion o rechazo del
lote investigado.

11.22.3 Las investigaciones y conclusiones de los resultados analiticos fuera de especificacién deben ser
aprobados por el Responsable Sanitario.
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11.23 La utilizacion de laboratorios de control de calidad externos, debe cumplir con el punto 14 de esta
Norma y puede aceptarse por causas especiales, pero debe quedar reflejado en los registros de control de
calidad.

11.24 La toma de muestras debe realizarse y registrarse de acuerdo con procedimientos escritos y
aprobados que describan:

11.24.1 El método de muestreo;

11.24.2 Los equipos que deben utilizarse;

11.24.3 La cantidad de muestra que debe tomarse;

11.24.4 Instrucciones para la posible subdivisién de la muestra;

11.24.5 Tipo y condiciones del envase que debe utilizarse para la muestra;
11.24.6 Identificacion de los envases muestreados;

11.24.7 Cualquier precaucion especial a tener en cuenta, sobre todo en relacion con el muestreo de
materiales estériles o nocivos;

11.24.8 Las condiciones de almacenamiento;
11.24.9 Instrucciones de limpieza y almacenamiento de los equipos de muestreo.

11.25 Previa autorizaciéon de la Secretaria, el titular de un Registro Sanitario podra llevar a cabo una
reduccion en la frecuencia y/o en las pruebas analiticas para productos terminados de importacion, el andlisis
al que se refiere este punto es el realizado en el pais, no se podra reducir la frecuencia y pruebas analiticas
en el andlisis realizado por el fabricante.

11.25.1 Para producto terminado de importacion el titular del Registro Sanitario debera someter a la
Secretaria la siguiente informacion:

11.25.1.1 La RAP de los ultimos tres afios previos a la solicitud.
11.25.1.1.1 Que no existan cambios mayores en el proceso de fabricacion del farmaco y el medicamento.

11.25.1.1.2 Que el sitio de fabricacion del farmaco y el medicamento correspondan al historial de los
ultimos tres afios.

11.25.1.2 Copia del oficio de Registro Sanitario vigente del medicamento importado.

11.25.1.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido al fabricante del producto por la
COFEPRIS o alguna de las entidades sanitarias reconocidas por COFEPRIS.

11.25.1.4 Reporte de Calificacion del fabricante del farmaco.

11.25.1.5 Valoracioén de riesgo el cual contenga la justificacion técnica y cientifica que sustente la solicitud
de frecuencia y pruebas analiticas a reducir.

11.25.1.6 Estudio estadistico realizado entre los resultados obtenidos por el fabricante y los obtenidos en
México, con un minimo de 20 lotes comercializados en México, para demostrar que no existe diferencia
estadisticamente significativa. Se deben incluir los certificados analiticos que sustenten los lotes del estudio.

11.26 Previa autorizacion de la Secretaria, el titular de un Registro Sanitario podra llevar a cabo una
reduccion en la frecuencia y/o en las pruebas analiticas para farmacos.

11.26.1 Para la reducciéon analitica de un farmaco el titular del Registro Sanitario del medicamento
fabricado con el farmaco debera someter a la Secretaria la siguiente informacion:

11.26.1.1 Copia del oficio de Registro Sanitario vigente del medicamento fabricado con el farmaco.
11.26.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente del sitio de fabricacion del solicitante.

11.26.1.3 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido al fabricante del farmaco por la
COFEPRIS o alguna de las entidades sanitarias reconocidas por COFEPRIS.

11.26.1.4 Reporte de Calificacion del fabricante y del proveedor o proveedores involucrados en la cadena
de suministro.

11.26.1.5 Valoracion de riesgo el cual contenga la justificacion técnica y cientifica que sustente la solicitud
de frecuencia y pruebas analiticas a reducir.

11.26.1.6 Estudio estadistico realizado entre los resultados obtenidos por el fabricante y los obtenidos en
México, con un minimo de 20 lotes del farmaco utilizados en la fabricacién del medicamento, para demostrar
que no existe diferencia estadisticamente significativa. Se deben incluir los certificados analiticos que
sustenten los lotes del estudio.
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11.27 Previa autorizacion de la Secretaria, el titular de un Registro Sanitario podra llevar a cabo una
reduccion en la frecuencia y/o en las pruebas analiticas para aditivos.

11.27.1 Para la reduccion analitica de un aditivo el titular del Registro Sanitario del medicamento fabricado
debera someter a la Secretaria la siguiente informacion:

11.27.1.1 Copia del oficio de Registro Sanitario vigente del medicamento en el que se utilice el aditivo.
11.27.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente del sitio de fabricacion del solicitante.

11.27.1.3 Reporte de calificacién del fabricante y del proveedor o proveedores involucrados en la cadena
de suministro.

11.27.1.4 Valoracion de riesgo el cual contenga la justificacion técnica y cientifica que sustente la solicitud
de frecuencia y pruebas analiticas a reducir.

11.27.1.5 Estudio estadistico realizado entre los resultados obtenidos por el fabricante y los obtenidos en
México, con un minimo de 20 lotes del aditivo utilizados en la fabricacién del medicamento, para demostrar
que no existe diferencia estadisticamente significativa. Se deben incluir los certificados analiticos que
sustenten los lotes del estudio.

11.28 El uso de métodos microbioldgicos rapidos, se podran utilizar previa autorizacion de la Secretaria,
para lo cual deberan presentar la validacion del método y una evaluacion comparativa entre el método
microbiolégico rapido propuesto y el método microbioldgico descrito en la FEUM.

11.29 Transferencia de métodos analiticos.

11.29.1 Antes de transferir un método analitico, el laboratorio que transfiere debe verificar que los métodos
analiticos cumplen con lo reportado en el dossier técnico correspondiente.

La validacion original del método debe realizarse para asegurar el cumplimiento de los requisitos para la
transferencia.

11.29.2 Debe documentarse y evaluarse cualquier modificacion a la validacién original que se haya
realizado antes de iniciar con el proceso de transferencia.

11.29.3 Tipos de Transferencia de métodos analiticos, entre los que se encuentran:
11.29.3.1 De la unidad de desarrollo analitico al laboratorio de control de calidad.

11.29.3.2 De la unidad de desarrollo o del laboratorio de control de calidad de una planta del extranjero a
una filial en México o a un tercero autorizado.

11.29.3.3 De un titular de registro a un maquilador.
11.29.4 Para una transferencia analitica se deben tener en cuenta los siguientes factores:

11.29.4.1 La unidad receptora debe tener instalaciones, equipos, instrumentos y personal calificados para
los métodos a transferir.

11.29.4.2 Debe contarse con protocolos y metodologias analiticas de los métodos a transferir.
11.29.4.3 El protocolo de transferencia debe incluir, al menos:

11.29.4.3.1 Descripcion del ensayo a realizar y los métodos analiticos relevantes que se transfieren;
11.29.4.3.2 Identificacién de cualquier requisito adicional;

11.29.4.3.3 Identificacidn de los estandares de referencia y las muestras a analizarse;

11.29.4.3.4 Descripcion e identificacion de cualquier condicién especial de transporte y conservacion de
los productos, estandares y reactivos a ser utilizados;

11.29.4.3.5 Los criterios de aceptacién que deben basarse en el estudio de validacion vigente de la
metodologia y de los requisitos normativos.

12. Liberacion de producto terminado.

12.1 La Persona Autorizada por el responsable sanitario que determine la liberacion de cada lote, debe
poseer la formaciéon académica, conocimientos y experiencia acorde al perfil de Responsable Sanitario.

12.1.1 La liberacion de los medicamentos importados bajo el esquema de no requisito de planta debe
efectuarla el Responsable Sanitario designado por el titular del Registro Sanitario en el extranjero o por su
representante legal.
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12.2 Debe existir un procedimiento que describa el proceso de integracion y de revision del expediente de
lote y liberacién de producto

12.2.1 Deben revisarse los procedimientos de produccién, de acondicionamiento, los registros, los
resultados analiticos, las etiquetas y demas documentacion inherente al proceso, comprobando que cumplan
con la especificacién de proceso establecida. Sélo la Unidad de Calidad puede aprobar o rechazar el
producto.

12.3 Ademas del expediente de lote deben tomarse en consideracion como minimo:

12.3.1 El sistema de control de cambios para revisar que no haya cambios abiertos que impacten al lote
que va a ser liberado.

12.3.2 Los resultados del programa de monitoreo ambiental para revisar que no impactan al lote que va a
ser liberado. En el caso de productos por procesamiento aséptico se deben incluir los resultados del programa
de monitoreo ambiental para revisar que no impactan al lote que sera liberado.

12.3.3 Que se hayan tomado las muestras de retencion correspondientes.

12.3.4 Cualquier otro documento u oficio relacionado con la calidad del producto, incluyendo reportes de
desviacion o no conformidad.

12.4 Para el caso de productos de importacion, debe realizarse el control analitico por el importador y
seguirse el mismo procedimiento de liberacion descrito en esta Norma.

12.4.1 Para producto de cadena fria, evidencia de monitoreo de temperatura durante el traslado desde el
sitio de origen al establecimiento. Las excursiones deben ser investigadas y evaluadas. Para la liberacion del
lote es necesario revisar que la cadena fria cumpla con el criterio de aceptacion.

12.5 Para el caso de liberacion de producto terminado de medicamentos huérfanos, el Responsable
Sanitario debera integrar un expediente de liberacidon que contenga, como minimo, los siguientes documentos:

12.5.1 Certificado analitico del lote a ser liberado emitido por el fabricante y/o laboratorio analitico
autorizado por la autoridad sanitaria competente en el pais de origen. Revisar y asegurar que se cumple las
especificaciones aprobadas.

12.5.2 Copia del material de empaque primario y secundario, para revisar y asegurar la correspondencia
con los marbetes autorizados.

12.5.3 En el caso de medicamentos importados, la documentacion que avale la correcta liberacion
aduanal.

12.6 Liberacion paramétrica.
La liberacién paramétrica sélo aplica a proceso de esterilizacion terminal por calor hUmedo.

La liberacion paramétrica es posible cuando se tiene un amplio conocimiento del proceso de esterilizacion;
los parametros fisicos del proceso estan bien definidos, son predecibles, medibles y cuentan con la evidencia
que demuestre que el proceso se encuentra validado y bajo control.

12.6.1 Previa autorizacion de la Secretaria, podra efectuarse la liberacién de producto sin efectuar la
prueba de esterilidad.

12.6.2 Para solicitar autorizacion de liberacion paramétrica debera someter la siguiente informacion:

12.6.2.1 Evidencia de que en el sitio de fabricacién y donde se realiza el proceso de esterilizacién se
cuenta con personal calificado para realizar la supervision de estas actividades para asegurar la esterilidad del
producto.

12.6.2.1.1 Se debe contar con al menos una persona calificada en el area de produccion para supervisar
el proceso de esterilizacion y una persona calificada para supervisar el proceso de liberacion paramétrica.
Este personal debe estar calificado en procesos de esterilizacion terminal y en técnicas de microbiologia.

12.6.2.2 E| establecimiento debe contar con un historial de cumplimiento de Buenas Practicas de
Fabricacion y contar con certificacion vigente emitida por COFEPRIS.

12.6.2.3 Contar con validacién del proceso de esterilizacion que demuestre un Nivel de Aseguramiento de
la Esterilidad (NAE) > 1 x 10® y cumpla con lo establecido en la FEUM.

12.6.2.4 Contar con validacion del sistema contenedor/cierre, a fin de garantizar la integridad y esterilidad
del producto.
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12.6.2.5 Contar con un histérico de datos, el cual incluya como minimo datos de parametros criticos y de
resultados de la prueba de esterilidad satisfactorios, obtenidos en al menos 20 lotes del producto a fin
de evidenciar que el programa de aseguramiento de la esterilidad se encuentra bajo control.

12.6.2.6 Contar con un historial de comercializacion de al menos 3 afios.
12.6.2.7 Someter los Reportes de Revision Anual de producto de los ultimos 3 afios.
12.6.2.8 Implementacion de uso de indicadores por carga.

12.6.2.8.1 La localizacion de los indicadores debe cumplir con la informacion adquirida en la calificacién
del equipo y validacién del proceso de esterilizacion.

12.6.2.8.2 El uso de indicadores de temperatura, biolégicos o quimicos debera estar justificado y
debidamente documentado.

12.6.2.9 Demostrar que el desempefio del Sistema de Gestion de Calidad es eficaz.

12.6.3 Para la liberacion del producto se debe efectuar una revision de los criterios de aprobacion para
este tipo de liberacion, los cuales deben incluir entre otros, los siguientes:

12.6.3.1 Revisién de patrones de carga empleados en la esterilizacion que estén de acuerdo a la condicion
validada.

12.6.3.2 Revision de uso y revisiéon de indicadores empleados por carga.

12.6.3.3 Revision de la consistencia de la ejecucidon del ciclo de esterilizacién dentro de los limites
validados.

12.6.3.4 Revision del sistema de control implementado a fin de verificar que la carga se expuso al proceso
de esterilizacién.

12.6.3.5 Revisién de resultados de monitoreo microbioldgico del producto, componentes y aire ambiental.
12.6.3.6 Revision del sistema contenedor/cierre.

12.6.3.7 Revision de métodos de monitoreo y control.

12.6.3.8 Revision de procedimientos de produccion

12.6.3.9 Revision del expediente de fabricacion completo, de acuerdo al punto 12.2 de esta Norma.

12.6.3.10 Los siguientes elementos adicionales deben ser confirmados antes de la liberacion de cada lote
de producto:

12.6.3.10.1 Todas las operaciones de mantenimiento y los controles de rutina programados para el
esterilizador.

12.6.3.10.2 Todos los instrumentos de medicién del esterilizador estén calibrados

12.6.3.11 En caso de que no se cumpla un parametro critico de proceso no se podra utilizar la prueba de
esterilidad como prueba alternativa para liberar el lote.

12.6.3.12 Cuando el lote no cumpla con alguno de los criterios de aceptacion, debe rechazarse.

12.6.4 Debe implementarse un sistema de evaluacion del programa de liberacion paramétrica, que permita
documentar y mantener en estado de control el programa de esterilidad, que incluya al menos lo siguiente:

12.6.4.1 El sistema de control de cambios debe requerir revision de todo cambio propuesto por parte del
personal de garantia de calidad involucrado en el proceso de liberacién paramétrica.

12.6.4.2 Deben efectuar la revision de cumplimiento de programas y procedimientos de mantenimiento y
calibracion.

12.6.4.3 Seguimiento a desviaciones, reportes de investigacion e implementacion de acciones correctivas
y preventivas.

12.6.4.4 Cumplimiento a calificacion peridédica de los esterilizadores y de acuerdo a los criterios de
aceptacion establecidos inicialmente.

12.6.5 Deben emitir un informe anual de los lotes liberados bajo este sistema que incluya los datos
obtenidos y una evaluacion de las tendencias observadas durante dicho periodo. El cual debera ser enviado a
la Secretaria.

12.6.5.1 Cuando un lote de producto se rechace, deberan notificarlo ante la Secretaria.
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13 Retiro de producto del mercado

13.1 Debe existir un sistema para retirar productos del mercado de manera oportuna y efectiva en el caso
de alertas sanitarias, para productos que se sabe o se sospeche que estan fuera de especificaciones y/o
pérdida de eficacia y seguridad.

13.2 El titular del Registro Sanitario a través del Responsable Sanitario o Representante Legal debe
notificar a la Secretaria a través de la COFEPRIS la decisién de cualquier retiro de producto, indicando al
menos:

13.2.1 Nombre del producto.
13.2.2 Fabricante del producto.
13.2.3 Lote o lotes involucrados.

13.2.4 Motivo del retiro identificando si el producto puede ocasionar riesgos a la salud de la poblacién y/o
comprometer la vida de la misma.

13.2.5 Cantidad y fecha de producto fabricado, cantidad esperada de producto sujeto al retiro en el
mercado considerando tiempos de distribucion y venta.

13.2.6 Extension del retiro. Listado de clientes (diferenciando licitaciones al sector publico).
13.2.7 Lugar de acopio.

13.2.8 Nombre, teléfono de contacto del responsable o coordinador del retiro.

13.3 Debe existir un procedimiento que describa:

13.3.1 Nombre del responsable de la ejecucion y coordinacién del retiro.

13.3.2 Las actividades de retiro de producto del mercado, que permita que sean iniciadas rapidamente a
todos los niveles.

13.3.3 Las instrucciones para los consumidores o clientes asi como las actividades de confinamiento del
producto retirado.

13.3.4 Autoridades que deben de ser notificadas de acuerdo a la distribucion del producto.

13.3.5 La revision de los registros de distribucion de producto para venta, muestras médicas o para
estudios clinicos que permitan un retiro efectivo del producto.

13.3.6 La evaluacion continua del proceso de retiro.

13.3.7 El reporte final incluyendo una conciliacion entre la cantidad distribuida y la cantidad recuperada,
las acciones que deberan tomarse para evitar recurrencia y destruccion del producto.

13.4 La efectividad del proceso de retiro del producto del mercado debe ser evaluada anualmente
mediante simulacros o en los casos en los que se haya presentado.

14. Actividades subcontratadas
Fundamentos.

Cualquier actividad incluida en esta Norma que sea subcontratada debe estar definida, acordada y
controlada para evitar imprecisiones que puedan dar como resultado un producto u operacion de calidad
insatisfactoria.

Se debe formalizar en un contrato por escrito entre el agente contratante y el agente contratado que
establezca claramente las responsabilidades de cada parte.

El sistema de gestién de calidad del agente contratante debe reflejar claramente el modo en el que el
Responsable Sanitario o persona que Autoriza la liberacion de cada lote de producto contempla las
actividades subcontratadas en su responsabilidad.

14.1 Generalidades.

14.1.1 Se formalizara un contrato por escrito que contemple las actividades subcontratadas, los productos
u operaciones relacionadas y cualquier acuerdo técnico relacionado con éstas.

14.1.2 Todos los acuerdos para las actividades subcontratadas incluyendo cualquier modificacion de tipo
técnico u otros acuerdos que se propongan deberan estar en concordancia con las disposiciones juridicas
vigentes y con las condiciones autorizadas en el Registro Sanitario del producto en cuestion, cuando
sea aplicable.

14.1.3 Cuando el titular del Registro Sanitario y el fabricante no sean el mismo, se debe disponer de
acuerdos que tengan en cuenta los principios descritos en este capitulo.
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14.2 Agente contratante.

14.2.1 El sistema de gestion de calidad del contratante debe incluir el control y la revision de cualquier
actividad subcontratada. El contratante es el ultimo responsable de asegurar que hay procesos establecidos
para asegurar el control de las actividades subcontratadas. Estos procesos deben incorporar los principios de
la gestién de riesgos e incluir en particular:

14.2.1.1 Previamente a las actividades subcontratadas, el contratante es responsable de evaluar la
legalidad, idoneidad y la competencia del contratado para llevar a cabo con éxito las actividades
subcontratadas. El contratante también es responsable de asegurar por medio del contrato que se siguen los
principios y directrices de esta Norma.

14.2.1.2 El contratante debe proporcionar al contratado toda la informaciéon y conocimientos necesarios
para realizar las operaciones contratadas correctamente de acuerdo con las disposiciones juridicas aplicables
y con las condiciones autorizadas en el Registro Sanitario del producto en cuestion.

14.2.1.3 El contratante debe controlar y revisar el desempefio del contratado y la identificacion,
implementacion y control de cualquier mejora realizada.

14.2.1.4 El contratante debe ser responsable de la revisién y evaluacion de los registros y de los
resultados relacionados con las actividades subcontratadas.

14.3 Agente contratado.

14.3.1 El contratado debe ser capaz de realizar satisfactoriamente el trabajo encargado por el contratante,
teniendo para ello instalaciones adecuadas, equipos, conocimiento, experiencia y personal competente.

14.3.2 El contratado debe asegurar que todos los productos, materiales y conocimiento que le sean
entregados son adecuados para su fin previsto.

14.3.3 El contratado no subcontratara a un tercero ninguna parte del trabajo que le haya sido confiado con
respecto al contrato sin que el contratante lo haya evaluado y aprobado previamente. Los acuerdos
celebrados entre el contratado y cualquier tercero deberan garantizar que la informacién y conocimiento,
incluida la de la evaluacién de la idoneidad del tercero, estén disponibles de la misma manera que lo estan
entre el contratante original y el contratado.

14.3.4 El contratado no debera hacer cambios sin autorizacion, fuera de los términos del contrato, que
puedan afectar negativamente a la calidad de las actividades subcontratadas por el contratante.

14.3.5 El contratado debera entender que las actividades subcontratadas, incluyendo la revision del
contrato, pueden estar sujetas a inspeccion por parte de las autoridades competentes.

14.4 Contrato.

14.4.1 Debera redactarse un contrato entre el contratante y el contratado que especifique sus
responsabilidades respectivas y formas de comunicacién en relacion con las actividades subcontratadas. Los
aspectos técnicos del contrato deberan ser elaborados por personas competentes con un conocimiento
adecuado en relacion con las actividades subcontratadas y las Buenas Practicas de Fabricacion. Todos los
acuerdos para las actividades subcontratadas deben ser conformes con la legislacion vigente y las
condiciones autorizadas en el Registro Sanitario del producto en cuestion y recibir la aprobaciéon de ambas
partes, tanto por el Representante Legal como por el Responsable Sanitario.

14.4.2 El contrato debe describir claramente quién asume la responsabilidad de cada etapa de la actividad
subcontratada, tal como: gestion de conocimiento, transferencia tecnolégica, cadena de suministro,
subcontratacion, calidad y adquisicion de materiales, analisis y liberacion de materiales, responsabilidad de la
produccién y controles de calidad (incluyendo controles en proceso, muestreo y analisis).

14.4.3 El contratante debera conservar o tener a su disposicién, todos los registros relacionados con las
actividades subcontratadas, tal como: registros de produccion, analisis y distribucién, asi como las muestras
de referencia. Cualquier dato importante para evaluar la calidad de un producto en caso de reclamaciones o
sospecha de algun defecto, o para investigar en el caso de sospecha de producto falsificado debe estar
accesible y especificado en los procedimientos pertinentes del contratante.

14.4.4 El contrato debe permitir al contratante auditar las actividades subcontratadas, por medio del
contratado o por subcontratados de mutuo acuerdo.
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14.5 Servicios subcontratados.

14.5.1 Todos los contratistas para servicios de maquila de procesos de fabricacion de medicamentos,
servicios de laboratorio de analisis, servicios a sistemas criticos y equipos que impactan la calidad del
producto, deben ser evaluados y calificados como proveedores.

14.5.2 Debe haber un procedimiento que describa los criterios para evaluar a los contratistas antes de
ser aprobados.

14.5.3 El contratista no debe subcontratar servicios de maquila de procesos de fabricacion de
medicamentos, ni servicios de laboratorio de analisis.

14.6 Maquilas.

14.6.1 Los maquiladores de procesos de fabricacion de medicamentos estan obligados a contar con el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente, cumplir con esta Norma y con las demas
disposiciones juridicas aplicables, documento que debera ser anexado al aviso de maquila para ser
presentado ante la COFEPRIS.

14.6.2 El titular del Registro Sanitario debe asegurar la transferencia de tecnologia al contratista, misma
que debe ser anexada al aviso de maquila para ser presentada ante la COFEPRIS. Si la forma farmacéutica
asi lo requiere y las actividades maquiladas lo justifican, deberan anexar también el perfil de disolucion
comparativo del producto registrado contra el producto fabricado en las instalaciones del contratante.

14.6.3 Las etapas a maquilar deben ser validadas en las instalaciones del maquilador.
14.6.4 La calidad del producto sera responsabilidad del titular del Registro Sanitario.

14.6.5 El titular del Registro Sanitario debe supervisar la fabricacion de su producto y de auditar las
operaciones del maquilador conforme a lo descrito en esta Norma y en las demas disposiciones juridicas
aplicables.

14.6.6 El maquilador debe entregar el producto maquilado al titular del Registro Sanitario, junto con la
documentacion original de las etapas maquiladas incluyendo los registros de los controles en proceso. El
magquilador debe conservar una copia de esta documentacion por el tiempo especificado en esta Norma.

14.6.7 Es responsabilidad del titular del Registro Sanitario efectuar el analisis completo para la liberacién
del producto maquilado.

14.6.8 El titular del Registro Sanitario debe garantizar que el producto a ser maquilado sera fabricado en
las mismas condiciones en que fue otorgado el Registro Sanitario.

14.6.9 Para el caso de medicamentos bioldgicos y biotecnolégicos no pueden ser maquiladas las etapas
de: fabricacion del biofarmaco, antigenos, graneles monovalentes o cualquier etapa previa a la formulacién
y llenado.

14.7 Servicios de laboratorios de analisis.

14.7.1 El titular del Registro Sanitario debe asegurar la transferencia de tecnologia al laboratorio
contratado.

14.7.2 Se debe establecer un sistema para el traslado de muestras que asegure la integridad de las
mismas.

14.8 Servicios a sistemas criticos y equipos.

14.8.1 Se debe evaluar la formacion académica, entrenamiento técnico y experiencia del personal que
preste este tipo de servicios.

15. Destino final de residuos

15.1 Se debe contar con un sistema documentado en un procedimiento que asegure el cumplimiento de
las disposiciones juridicas aplicables en materia ecoldgica y sanitaria para el destino final de residuos.

15.2 Se debe dar aviso a las autoridades competentes del destino final de los mismos.
16. Buenas practicas de almacenamiento y distribucion
16.1 Generalidades y Sistema de Gestion de Calidad.

16.1.1 La distribucion de los medicamentos es una actividad importante en el manejo integral de la cadena
de suministro. La red de distribucién actual de los medicamentos es cada vez mas compleja. El contar con
BPAD asiste a los distribuidores en la realizaciéon de sus actividades, previene que medicamentos falsificados
ingresen en la cadena de suministro, asegura el control de la cadena de distribucion y mantiene la calidad
e integridad de los medicamentos.

Este capitulo aplica a los almacenes de depdsito y distribucién de medicamentos.
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16.1.2 Gestion de Calidad.

Los distribuidores deberan mantener un Sistema de Gestion de Calidad que establezca las
responsabilidades, procesos y principios de gestion de riesgos en relacion con sus actividades. Todas
las actividades de distribucién deben estar claramente definidas en los procedimientos y ser revisados
sistematicamente. Deben de justificarse todas las etapas criticas de los procesos de distribucién y los cambios
significativos y cuando se aplique deben validarse. El Sistema de Gestion de Calidad debe estar bajo la
responsabilidad de la direccion de la organizacion y requiere de su liderazgo y participacion activa, asi como
del compromiso del personal.

16.1.3 Sistema de Gestion de Calidad.

16.1.3.1 El Sistema de Gestion de Calidad debe incluir la estructura organizacional, procedimientos,
procesos y recursos, asi como las actividades necesarias para garantizar que el producto entregado mantiene
su calidad e integridad durante el almacenamiento y/o transporte.

16.1.3.2 El Sistema de Gestion de Calidad debe estar documentado y se debe monitorear su eficacia.
Todas las actividades relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad deben ser definidas vy
documentadas. Se debe de contar con un manual de calidad con los requisitos aplicables conforme al punto 5
de esta Norma.

16.1.3.3 La direccidon debe designar al Responsable Sanitario quien tendra la autoridad para garantizar
que el Sistema de Gestidon de Calidad se aplique y se mantenga.

16.1.3.4 La direccidn debe asegurar que todas las partes del Sistema de Gestién de Calidad cuenten con
los recursos adecuados, el personal competente, las instalaciones adecuadas y suficientes, asi como equipos
de acuerdo al tamafo de la organizacion.

16.1.3.5 Al elaborar o modificar el Sistema de Gestién de Calidad deben de tomarse en cuenta el tamario,
la estructura y la complejidad de las actividades del distribuidor.

16.1.3.6 Se debe de contar con un sistema de control de cambios que incorpore principios de gestion de
riesgos, y sea documentado y eficaz.

16.1.3.7 El sistema de gestién de calidad debe asegurar que:

16.1.3.7.1 Los medicamentos se adquieran, conserven, suministren, se exporten o importen de
conformidad con los requisitos de las BPAD.

16.1.3.7.2 Las responsabilidades de la direccion se especifiquen claramente.

16.1.3.7.3 Los productos se entreguen a sus destinatarios asegurando su calidad y condiciones
de conservacion.

16.1.3.7.4 Los registros se realicen cuando se lleve a cabo la actividad.
16.1.3.7.5 Se documenten e investiguen las desviaciones a los procedimientos documentados.

16.1.3.7.6 Se tomen las acciones correctivas y preventivas adecuadas (CAPA) para corregir las
desviaciones y prevenirlas de acuerdo con los principios de la gestidn de riesgos de calidad.

16.2 Gestion de actividades contratadas.

16.2.1 El sistema de gestion de calidad debe abarcar el control y revision de todas las actividades
subcontratadas relacionadas con la adquisicién, conservacion, suministro, importacion o exportacion de los
medicamentos. Estos procesos deben incorporar la gestién de riesgo de calidad e incluir:

16.2.1.1 Evaluar la idoneidad y competencia del contratista para llevar a cabo la actividad, preservar la
integridad y seguridad de los medicamentos.

16.2.1.2 Definir las responsabilidades y los procesos de comunicacion para las actividades relacionadas a
la calidad de las partes involucradas.

16.2.1.3 Seguimiento y revision de la actuacion del contratista, y la identificacion e implementacion de las
mejoras necesarias.

16.3 Revision y seguimiento por parte de la direccion

16.3.1 La direccidon debe tener un proceso formal para revisar el Sistema de Gestién de Calidad de forma
periddica. La revisién debe incluir:

16.3.1.1 La medicion del cumplimiento de los objetivos del Sistema de Gestion de Calidad;
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16.3.1.2 La evaluacion de los indicadores de desempefio que se pueden utilizar para monitorear la eficacia
de los procesos dentro del sistema de gestion de calidad, tales como quejas, retiro de producto, devoluciones,
desviaciones, CAPA, cambios en los procesos; retroalimentacion de las actividades contratadas; procesos de
autoevaluacion incluyendo analisis de riesgos y auditorias; y las evaluaciones externas, tales como
inspecciones, resultados y auditorias de los clientes;

16.3.1.3 Normas, directrices y las cuestiones de calidad que surjan y pueden impactar en el Sistema de
Gestion de Calidad;

16.3.1.4 Las innovaciones que puedan mejorar el Sistema de Gestién de Calidad;
16.3.1.5 Los cambios en objetivo y el entorno empresarial.

16.3.2 El resultado de cada revision del Sistema de Gestion de Calidad debe documentarse de manera
oportuna y comunicada internamente de manera eficaz.

16.4 Gestion de riesgos de la calidad.

La gestion de riesgos de calidad es un proceso sistematico y se debe realizar conforme a lo indicado en el
punto 6 de esta Norma.

16.5 Personal.
16.5.1 Generalidades.

Se debe contar con personal calificado y suficiente para llevar a cabo todas las tareas que son
responsabilidad del distribuidor. El personal debe tener claro cuales son sus responsabilidades individuales
que deben estar por escrito.

16.5.1.1 Debe haber un numero suficiente de personal calificado involucrado en todas las etapas de las
actividades de distribucion de medicamentos. El numero de personal requerido dependera del volumen
y alcance de las actividades.

16.5.1.2 Se debe establecer en un organigrama la estructura organizacional del distribuidor.

16.5.1.3 Deben estar claramente indicados los roles, responsabilidades e interrelaciones de todo el
personal.

16.5.1.4 Deben establecerse descripciones de puesto por escrito y las responsabilidades de los
empleados que trabajan en puestos clave, incluyendo cualquier acuerdo de suplencia.

16.5.2 Designacion de responsabilidades.

16.5.2.1 La direccién debe designar a un Responsable Sanitario, el cual debera tener competencia y
experiencia, asi como el conocimiento y la formacién en las BPAD y su perfil debera cumplir con el marco
juridico aplicable.

16.5.2.2 El Responsable Sanitario debera designar a una persona de contacto fuera de las horas de
oficina en caso de emergencias y/o retiro de producto.

16.5.2.3 Se debe contar con una descripcion de puesto por escrito del Responsable Sanitario donde se
defina su autoridad para la toma de decisiones con respecto a sus responsabilidades. El propietario del
establecimiento debera dar al Responsable Sanitario la autoridad, los recursos adecuados y la
responsabilidad necesaria para el cumplimiento de sus funciones.

16.5.2.4 El Responsable Sanitario debe llevar a cabo sus funciones de manera que se garantice que el
distribuidor puede demostrar el cumplimiento de las BPAD.

16.5.2.5 El Responsable Sanitario debe, entre otras cosas:

16.5.2.5.1 Garantizar que se aplica y se mantiene el sistema de gestion de calidad;

16.5.2.5.2 Asegurar que se aplican y se mantienen los programas de capacitacion inicial y continua;
16.5.2.5.3 Coordinar las operaciones de retiro de producto, en apego al procedimiento;

16.5.2.5.4 Asegurar que se atiendan las reclamaciones o quejas de los clientes;

16.5.2.5.5 Asegurar que los proveedores estén aprobados y que los clientes cuenten con Licencia o aviso
de funcionamiento y aviso de responsable sanitario;

16.5.2.5.6 Aprobar todas las actividades subcontratadas que pueden tener impacto en las BPAD;
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16.5.2.5.7 Asegurar que se realicen auditorias internas segun un programa preestablecido y que se
adopten las medidas correctivas necesarias;

16.5.2.5.8 Mantener los registros de cualquier actividad delegada conforme a punto 7.1.6 de la presente
Norma;

16.5.2.5.9 Decidir en acuerdo con el titular del registro sobre el destino final de los productos devueltos,
rechazados, retirados o falsificados de acuerdo con lo establecido en el manual de calidad y procedimientos o
en el caso de servicios subcontratados, de acuerdo con lo establecido en el marco juridico aplicable, con los
contratos de calidad y distribucion que apliquen.

16.5.2.5.10 Asegurar el cumplimiento de cualquier otro requisito adicional de acuerdo a caracteristicas o
clasificacion de los medicamentos como es el caso de manejo de medicamentos controlados o de origen
biolégico.

16.5.3 Capacitacion

16.5.3.1 Todo el personal involucrado en las actividades de distribucion deberd estar capacitado y
calificado en las BPAD. Deben tener la competencia y experiencia adecuada antes de iniciar sus tareas.

16.5.3.2 El personal debe recibir una capacitacién inicial y continua de acuerdo a su rol, basado en
procedimientos escritos y de acuerdo con un programa de capacitacion documentado. Todo el personal debe
asegurar la demostracion de la competencia en las BPAD a través de una capacitacion continua.

16.5.3.3 La capacitacion debera incluir aspectos como la identificacion del producto para detectar que
medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro.

16.5.3.4 El personal que maneje productos que requieren condiciones mas estrictas deben recibir
formacion especifica, tales como productos citotoxicos o de alta potencia, productos que incluyan sustancias
estupefacientes y psicotropicas y productos sensibles a la temperatura.

16.5.3.5 Se deben resguardar los registros de capacitacion.
16.5.4 Higiene y Seguridad

Se deben de establecer procedimientos adecuados de higiene y seguridad personal correspondiente a las
actividades que se llevan a cabo, que cubran la salud, higiene y la indumentaria.

16.6 Instalaciones y equipos
16.6.1 Generalidades

Los distribuidores deben contar con edificios, instalaciones y equipos adecuados y suficientes para
asegurar el almacenamiento y distribucién adecuado de los medicamentos. Las instalaciones deben estar
limpias, secas y mantenidas dentro de los limites aceptables de temperatura y humedad conforme a las
condiciones autorizadas en los marbetes de los medicamentos.

16.6.2 Instalaciones

16.6.2.1 Las instalaciones deben estar disefiadas para asegurar que se mantengan las condiciones de
almacenamiento requeridas. Deben ser seguras, estructuralmente firmes y de capacidad suficiente para
permitir el almacenamiento y manejo seguro de los medicamentos. Las areas de almacenamiento deben estar
equipadas con iluminacion y ventilacion para permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con
precision y seguridad.

16.6.2.2 Cuando las instalaciones no estan directamente operadas por el distribuidor se debe de
establecer un contrato por escrito.

16.6.2.3 Los medicamentos deben almacenarse en areas segregadas que estan claramente identificadas
y con acceso restringido a personal autorizado. Cualquier sistema de sustitucién de la segregacion fisica,
como la segregacion electronica basada en un sistema informatico debe proporcionar una seguridad
equivalente y estar validado.

16.6.2.4 Los productos en espera de una decisidon en cuanto a su disposicion o productos que han sido
devueltos deberan estar separados ya sea fisicamente o a través de un sistema electronico equivalente.
Debera evaluarse la segregacion fisica y el almacenamiento en un area especializada usando un enfoque
basado en el riesgo. Los medicamentos falsificados, caducados, retirados, rechazados y no autorizados para
su comercializacion deben estar fisicamente separados en areas identificadas.



72 (Segunda Seccion) DIARIO OFICIAL Viernes 5 de febrero de 2016

16.6.2.5 Los productos que presenten riesgo de seguridad especial de incendio o explosién (como los
gases medicinales, los combustibles y los liquidos y sdlidos inflamables) deben almacenarse en una o mas
zonas especiales sujetas a las medidas de seguridad y proteccion adecuada.

16.6.2.6 Las areas de recepcion y embarque deben proteger a los productos de la intemperie y debe haber
una separacion adecuada entre las areas de recepcion, embarque y almacenamiento. Se debe contar con
procedimientos para mantener el control de los productos entrantes y salientes y de su almacenamiento.
Deben designarse areas de recepcion y de embarque debidamente equipadas para revisar los procesos que
en ellas se realizan.

16.6.2.7 Debe impedirse el acceso no autorizado a las areas restringidas, mediante un control adecuado.
Los visitantes deberan estar acompafnados en todo momento por personal autorizado.

16.6.2.8 Los edificios y areas de almacenamiento deben estar limpias y libres de basura y polvo. Debe
existir un procedimiento para la limpieza que incluya contar con un programa, instrucciones y registros de
limpieza. Deben elegirse y utilizarse equipos y agentes de limpieza adecuados para que no sean una fuente
de contaminacion.

16.6.2.9 Las instalaciones deben ser disefiadas y equipadas de manera que no permitan la entrada de
insectos, roedores u otros animales. Debe contarse con un programa preventivo de control de plagas a través
de un proveedor autorizado por la Secretaria. Los registros de control de plagas deberan ser resguardados.

16.6.2.10 Las salas de descanso o comedor y los sanitarios de los trabajadores deben estar
independientes de las zonas de almacenamiento. En las areas de almacenamiento deben estar prohibidos los
alimentos, las bebidas, el tabaco y los medicamentos para uso privado del personal.

16.6.3 Control y/o monitoreo de temperatura y ambiente.

16.6.3.1 Deben existir procedimientos, equipos e instrumentos adecuados para controlar el ambiente en
que se almacenan los medicamentos. Entre los factores que deben tenerse en cuenta se encuentran la
temperatura, luz, humedad y limpieza de las instalaciones.

16.6.3.2 Debe llevarse a cabo un mapeo inicial de temperatura y humedad en el area de almacenamiento
antes de su uso, en condiciones representativas. Los equipos de monitoreo de temperatura y humedad
deberan estar ubicados de acuerdo a los resultados del ejercicio de mapeo, colocandolos en las zonas de
mayor fluctuacién. El ejercicio de mapeo debe repetirse tras un ejercicio de valoracién de riesgos o cuando
hayan modificaciones importantes en las instalaciones o en los equipos de control de temperatura.

16.6.3.3 Debe llevarse a cabo una valoracién de riesgos para las instalaciones que estan a temperatura
ambiente y deberan colocarse monitores de temperatura en funcién de dicha evaluacion.

16.6.3.4 Si los resultados del mapeo de temperatura y humedad relativa dan como resultado que las
condiciones de la zona de almacenamiento no cumplen los requisitos de los marbetes de los medicamentos,
se deben implementar medidas para el control de la temperatura que pueden incluir la colocaciéon de aire
acondicionado o sistema HVAC.

16.6.4 Equipo.

16.6.4.1 Todos los equipos que impacten en el almacenamiento y distribucién de medicamentos deben
estar disefiados, colocados y mantenidos a un nivel adecuado para los fines previstos. Se debe de contar con
un programa de mantenimiento.

16.6.4.2 Los instrumentos utilizados para monitorear el medio ambiente donde se almacenan los
medicamentos deben calibrarse a intervalos definidos sobre la base de una valoracion de riesgos.

16.6.4.3 Los instrumentos de medicién deberan de estar calibrados con trazabilidad a los patrones
nacionales.

16.6.4.4 Se debe contar con sistemas de alarma para proporcionar alertas cuando existan excursiones de
las condiciones de almacenamiento predefinidos. Los niveles de alarma se deben establecer de manera
adecuada y se deben probar regularmente para asegurar su funcionamiento correcto.

16.6.4.5 La reparacion de equipos, las operaciones de mantenimiento y calibracion deben realizarse de
manera que la calidad y la integridad de los productos no se vea comprometida.

16.6.4.6 Se deben de resguardar los registros de reparacion, mantenimiento y actividades de calibracién
de equipos e instrumentos
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16.6.5 Calificacion y validacion.

16.6.5.1 Los distribuidores deben identificar los equipos y procesos a calificar y/o validar. El alcance y la
extension de dicha calificacion y/o actividades de validacion (como el almacenamiento, recepcion, embalaje y
transporte) debera determinarse utilizando un enfoque de gestién de riesgos.

16.6.5.2 La calificacion de equipos y la validacion de procesos tales como la cadena de frio debera
realizarse conforme al capitulo 9. Calificacion y validacion de esta Norma.

16.6.5.3 Los sistemas computacionales deberan validarse con forme al punto 9.13 de esta Norma
16.7 Documentacion.
16.7.1 Generalidades.

Una buena documentaciéon es una parte esencial del Sistema de Gestion de Calidad. La documentacién
escrita debe evitar errores que procedan de la comunicacién oral y permitir el seguimiento de las operaciones
pertinentes durante la distribucién de los medicamentos.

16.7.2 La elaboracién y manejo de la documentacién deberd realizarse conforme al capitulo 5.2 Sistema
de Documentacion de esta Norma, el alcance del sistema estara basado en el tamafio y complejidad de
la organizacion.

16.7.3 Se deben mantener registros de la transaccion de medicamentos ya sea en forma de facturas de
compra o de venta o cualquier documento que ampare la entrega o recepcion del medicamento, en forma
electrénica o en cualquier otra forma. Los registros deben incluir la siguiente informacion: fecha; nombre del
medicamento; cantidad recibida, cantidad surtida; nombre y direccidon del proveedor, cliente o destinatario;
numero de lote y fecha de caducidad. Los registros deben efectuarse en el momento en que se realiza
cada operacion.

16.8. Operaciones.
16.8.1 Generalidades.

Todas las medidas adoptadas por los distribuidores deben asegurar que la identificaciéon del medicamento
no se pierda y que la distribucion se realice de acuerdo a la informacion en el empaque secundario.
El distribuidor debe utilizar todos los medios disponibles para reducir al minimo el riesgo de que
medicamentos falsificados entren en la cadena de suministro. Todos los medicamentos distribuidos en el
mercado deberan de contar con un Registro Sanitario.

16.8.2 Calificacion de proveedores

16.8.2.1 Los distribuidores deben obtener los medicamentos de almacenes de depdsito y distribucion de
medicamentos o de Fabricas o laboratorio de medicamentos que cuenten con licencia sanitaria o aviso
de funcionamiento segun corresponda.

16.8.2.2 Debe realizarse la calificacion y aprobacion de proveedores antes de adquirir cualquier
medicamento. Esto debe controlarse mediante un procedimiento, y los resultados deben documentarse y
comprobarse periddicamente mediante un enfoque basado en el riesgo.

16.8.2.3 Cuando se realice un contrato con nuevos proveedores, el distribuidor debe realizar auditorias
con el fin de evaluar la idoneidad, competencia y fiabilidad de la otra parte.

16.8.3 Calificacion de clientes.

16.8.3.1 Los distribuidores deben asegurar de que suministran medicamentos a almacenes o farmacias
que cuenten con aviso de funcionamiento o en su caso de Licencia Sanitaria.

16.8.3.2 Los distribuidores deben vigilar sus transacciones e investigar cualquier irregularidad en los
patrones de ventas de medicamentos en riesgo de desviaciéon (por ejemplo, estupefacientes, sustancias
psicotropicas). Los patrones de ventas inusuales que pueden constituir desvio o uso indebido del
medicamento deben ser investigados y denunciados a las autoridades competentes en caso necesario.

16.8.4 Recepcién de medicamentos.
16.8.4.1 Generalidades.

El propésito de la funcion de recepcién es asegurar que el medicamento recibido sea correcto, que se
originan de proveedores aprobados y que no hayan sufrido de dafios visibles durante el transporte.
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16.8.4.2 Se debe dar prioridad a los medicamentos que requieren medidas especiales de manejo,
almacenamiento o de seguridad y una vez que se haya conducido la revision deben ser trasladados de
inmediato a las instalaciones de almacenamiento adecuadas.

16.8.4.3 Los lotes de medicamentos no deben ponerse disponibles para su distribucién antes de
asegurarse de que se hayan obtenido de conformidad con los procedimientos escritos.

16.8.4.4 Si se sospecha de un producto falsificado, el lote debe ser segregado y reportado a la Secretaria.
16.8.5 Almacenamiento.

16.8.5.1 Los medicamentos deben almacenarse por separado de otros productos que puedan alterarlos y
deben ser protegidos de los efectos nocivos de la luz, la temperatura, la humedad y otros factores externos.
Se debe prestar atencién a los productos que requieren condiciones especificas de almacenamiento.

16.8.5.2 Deben limpiarse los contenedores de medicamentos a la recepcion antes de su almacenamiento,
si es necesario.

16.8.5.3 Las operaciones de almacenamiento deben garantizar unas condiciones de almacenamiento
adecuadas y permitir una proteccién adecuada de las existencias.

16.8.5.4 La rotacion de las existencias deben efectuarse de manera que se siga el principio de primeras
entradas, primeras salidas (PEPS) o primeras caducidades primeras salidas. Las excepciones deben
estar documentadas.

16.8.5.5 Los medicamentos deben manipularse y almacenarse de manera que se impidan derrames,
roturas, contaminacién y mezclas. Los medicamentos no deben almacenarse directamente en el suelo a
menos que el empaque esté disefado para colocarse directamente en el piso manteniendo la calidad y
seguridad del mismo. Como en el caso de cilindros de gas medicinal.

16.8.5.6 Se debe contar con instrucciones precisas para el control de los inventarios cuando entren a una
vida util remanente de tres meses y los medicamentos que entren en su ultimo mes de vida util deben retirarse
de las existencias vendibles.

16.8.5.7 Debe realizarse periddicamente un inventario de las existencias. Las irregularidades detectadas
en las existencias deben investigarse y documentarse y en el caso de los medicamentos controlados
reportarse a la Secretaria.

16.8.6 Destruccion de medicamentos.

16.8.6.1 Los medicamentos destinados a destruccion deben ser identificados, segregados y manejados de
acuerdo con un procedimiento escrito.

16.8.6.2 La destruccion de medicamentos debe realizarse por una empresa autorizada por la SEMARNAT.

16.8.6.3 Los registros de todos los medicamentos destruidos deben conservarse durante un periodo
de 5 afos.

16.8.6.4 La destruccion de medicamentos controlados requiere la autorizacion de la Secretaria.
16.8.7 Surtido.

16.8.7.1 Se deben establecer controles para garantizar que se surte el medicamento solicitado. El
producto en el momento de ser preparado debera tener una vida util remanente que asegure que podra ser
utilizado sin que corra el riesgo de caducar en el proceso de distribucion.

16.8.7.2 Debe evaluarse la idoneidad del surtido de medicamentos con 3 meses de vida util remanente.
16.8.8 Suministro.

16.8.8.1 En todos los envios se debe adjuntar un documento (por ejemplo, la nota de entregallista de
empaque) indicando la fecha; nombre y la forma farmacéutica del medicamento, el nimero de lote, fecha
de caducidad; cantidad suministrada; nombre y direccion del proveedor, el nombre y direcciéon de entrega, las
condiciones de transporte y almacenamiento aplicables. Se deben mantener los registros para que pueda
conocerse la localizacion real del producto.

16.8.9 Importacion y Exportacion.

16.8.9.1 Las actividades de importacion y exportacion deben llevarse a cabo de conformidad con el marco
juridico aplicable. Los distribuidores deben de tomar las medidas adecuadas para evitar que los
medicamentos no autorizados para el mercado interno y para exportacion lleguen al mercado interno.
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16.9 Quejas, devoluciones, medicamentos falsificados y retiro de producto de mercado.
16.9.1 Introduccion.

Todas las quejas, devoluciones, sospecha de medicamentos falsificados y retiros de producto deben ser
registrados y manejados de acuerdo a procedimientos escrito y/o los acuerdos de distribucién con los titulares
del registro sanitario Los registros deben estar a disposicion de las autoridades competentes. Se debe de
realizar una evaluacion de los medicamentos devueltos antes de cualquier aprobacion para su reventa. Se
requiere un enfoque coherente por todos los socios en la cadena de suministro con el fin de tener éxito en la
lucha contra los medicamentos falsificados

16.9.2 Quejas

16.9.2.1 Las quejas deben ser registradas con todos los detalles originales. Se debe hacer una distincién
entre las quejas relacionadas con la calidad de un medicamento y las relacionadas con las de distribucion. En
el caso de una queja sobre la calidad de un medicamento y un posible defecto del producto, el fabricante y/o
titular del registro sanitario debe ser informado. Cualquier queja se debe investigar a fondo para identificar el
origen o motivo de la queja.

16.9.2.2 Si se descubre o sospecha de un defecto relacionado con el medicamento, debera extenderse la
investigacion a otros lotes del producto.

16.9.2.3 Se debe designar a una persona para el manejo de las quejas.

16.9.2.4 Cuando sea necesario, se deben tomar acciones de seguimiento (CAPA) después de la
investigacion y evaluacion de la queja, incluyendo si es necesario la notificacion a las autoridades nacionales
competentes.

16.9.3 Medicamentos devueltos

16.9.3.1 Los medicamentos devueltos deben manejarse de acuerdo a un procedimiento escrito, basado en
el riesgo, que tenga en cuenta al medicamento en cuestion asi como los requisitos especificos de
almacenamiento y el tiempo transcurrido desde que el medicamento fue enviado originalmente. Las
devoluciones deben realizarse de conformidad con la legislacion nacional y a los acuerdos contractuales entre
las partes.

16.9.3.2 Los medicamentos que hayan salido de las instalaciones del distribuidor sélo seran devueltos a
las existencias vendibles si se cumple lo siguiente:

16.9.3.2.1 Los medicamentos se encuentran en su empaque secundario sin abrir y sin dafios y estan en
buenas condiciones; no han expirado y no han sido retirados del mercado;

16.9.3.2.2 Si el cliente demuestra que el medicamento se ha transportado, almacenado y manipulado de
acuerdo con los requisitos especificos de almacenamiento;

16.9.3.2.3 Que han sido examinados y evaluados por una persona suficientemente capacitada y
competente autorizado para ello;

16.9.3.2.4 El distribuidor debe tener la evidencia de que suministré el producto a ese cliente (a través de
copias de la nota de entrega original o haciendo referencia a los numeros de factura, nimeros de lote, fecha
de caducidad etc., como lo requiere la legislacion nacional), y no existe ningin motivo para pensar que el
medicamento ha sido falsificado.

16.9.3.3 Los medicamentos que requieren condiciones de almacenamiento de temperatura especificos, la
devolucion soélo puede hacerse si hay pruebas documentales de que el producto ha sido almacenado en las
condiciones de almacenamiento autorizados en todo el tiempo. Si se produce una desviacion se debe realizar
una evaluacion de riesgos en la cual se demuestre la integridad del producto. La evidencia debe cubrir:

16.9.3.3.1 La entrega al cliente;

16.9.3.3.2 La inspeccioén por atributos del producto;

16.9.3.3.3 La apertura del empaque de transporte;

16.9.3.3.4 La devolucion del producto al embalaje;

16.9.3.3.5 Recepcion y devolucién al distribuidor;

16.9.3.3.6 El registro de las lecturas de temperatura durante el transporte;

16.9.3.3.7 La devolucién a la camara fria del distribuidor.
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16.9.3.4 Los productos devueltos deben ser colocados siguiendo el sistema de primeras entradas primeras
salidas (PEPS).

16.9.3.5 Los productos robados que han sido recuperados no pueden ser devueltos a las existencias
vendibles.

16.9.4 Medicamentos falsificados
16.9.4.1 La venta y distribucion de un medicamento falsificado deben ser suspendidas inmediatamente.

16.9.4.2 Se debe de contar con un procedimiento donde los distribuidores informen inmediatamente a la
autoridad vy al titular del Registro Sanitario de cualquier medicamento falsificado o que se sospeche de ser
falsificado y actuar sobre las instrucciones segun lo especificado por la autoridad.

16.9.4.3 Se debe de separar fisicamente cualquier medicamento falsificado que se encuentran en la
cadena de suministro y almacenarse en un area especifica separada de los demas medicamentos. Todas las
actividades relevantes en relacién con tales productos deben ser documentados y los registros resguardados.

16.9.4.4 Tras la confirmaciéon que un medicamento fue falsificado, el titular del Registro Sanitario debe
notificar a la COFEPRIS para tomar la decisién en conjunto del retiro de dicho producto del mercado. Si se
determina el retiro del producto del mercado se debe asegurar que no vuelva a entrar en la cadena de
suministro, incluyendo la retencidon de las muestras necesarias para la salud publica, regulacién, o
necesidades legales y disposiciones para su eliminacion. Todas las decisiones deben estar debidamente
documentadas por el titular del registro sanitario.

16.9.5 Retiro de producto

16.9.5.1 Debe existir documentacion y procedimientos para garantizar la trazabilidad de los productos
recibidos y distribuidos, para facilitar el retiro de productos.

16.9.5.2 En el caso de un retiro de producto deberan ser informados rapidamente todos los clientes a los
que el producto se ha distribuido con el apropiado grado de urgencia y con instrucciones claras.

16.9.5.3 Debera ser informado a la autoridad nacional de todas las retiradas de productos. Si se exporta el
producto, las contrapartes en el extranjero y/o las autoridades reguladoras deben ser informadas de la retirada
como exige la legislacion nacional.

16.9.5.4 Se debe evaluar la eficacia del proceso de retiro de productos, implementando un simulacro (al
menos anualmente), o bien mediante la evaluaciéon con indicadores establecidos por el distribuidor sobre el
resultado del retiro de un evento real que se tenga.

16.9.5.5 Las operaciones del retiro deben ser capaces de iniciarse de inmediato y en cualquier momento.

16.9.5.6 El distribuidor debe seguir las instrucciones de una alerta de retiro, que debe ser aprobado, si es
necesario, por las autoridades competentes.

16.9.5.7 Cualquier operacion de retiro se debe registrar en el momento en que se lleva a cabo. Los
registros deberan ponerse a disposicion de las autoridades.

16.9.5.8 Los registros de distribucion deben ser faciimente accesibles a la persona(s) responsable del
retiro y deben contener informacién suficiente sobre los distribuidores y los clientes suministrados
directamente (con direcciones, teléfono y/o numeros de fax dentro y fuera de las horas de trabajo, nUmeros de
lote como lo requiere la legislacion nacional y las cantidades entregadas), incluyendo los de los productos
exportados y muestras medicinales (si lo permite la legislacién nacional).

16.9.5.9 Se debe registrar el avance del proceso de retiro en un informe final incluyendo la conciliacién del
producto retirado del mercado.

16.10 Actividades subcontratadas.
16.10.1 Introduccion.

Cualquier actividad que se subcontrate y que cubra actividades de BPAD debe estar definida, acordada y
controlada correctamente con el fin de evitar malentendidos que puedan afectar la integridad del producto.
Tiene que haber un contrato escrito entre el contratante y el contratista que establezca claramente las
obligaciones de cada parte.
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16.10.2 Agente Contratante
16.10.2.1 El contratante es responsable de las actividades encomendadas bajo contrato.

16.10.2.2 El contratante es responsable de evaluar la competencia del contratado para llevar a cabo con
éxito el trabajo requerido y para garantizar mediante contrato y por medio de auditorias que se sigan los
principios de las BPD. Debe realizarse una auditoria del contratista antes del comienzo de las actividades
subcontratadas y cuando haya ocurrido un cambio. El requisito para la auditoria y la periodicidad debe
definirse en funcion del riesgo dependiendo de la naturaleza de las actividades subcontratadas. Las auditorias
deben permitirse en cualquier momento.

16.10.2.3 El contratista debe proporcionar al contratado toda la informacién necesaria para llevar a cabo
las operaciones contratadas de acuerdo con los requisitos de los productos especificos y otros requisitos
relevantes.

16.10.3 Agente contratado

16.10.3.1 El contratado es responsable de cubrir las actividades de las BPD delegadas por el contratante
asi como la forma de operar el sistema de gestién de calidad incluyendo el manejo de quejas y devoluciones y
retiro del producto del mercado.

16.10.3.2 EI contratado debe contar con instalaciones y equipos adecuados, procedimientos,
conocimientos, experiencia y personal competente para llevar a cabo el trabajo ordenado por la otra parte
contratante.

16.10.3.3 El contratado no debe subcontratar cualquier trabajo acordado en el contrato sin una evaluacién
previa de la parte contratante, la aprobacion de los acuerdos y de una auditoria por el contratante o el
contratista. Los acuerdos entre el contratista y subcontratistas deben asegurar que la informacion de la
distribucién se pone a disposicion de la misma manera que entre el dador original de contrato y contratista.

16.10.3.4 El contratado debe abstenerse de cualquier actividad que pueda afectar negativamente a la
calidad del producto manejado por el contratante.

16.10.3.5 El contratado debe remitir cualquier informacion que pueda influir en la calidad del producto al
contratante de conformidad con los requisitos del contrato.

16.10.3.6 El contratante debe proveer informacion de los medicamentos que asegure al contratado el
manejo correcto de los productos almacenados.

16.11 Autoinspecciones.
16.11.1 Introduccion.

Deben llevarse a cabo autoinspecciones con el fin de monitorear la implementacién y aplicacion de las
BPD y proponer las medidas correctivas necesarias.

16.11.2 Implementacion.

16.11.2.1 Debe implementarse un programa de autoinspecciéon que cubre todos los aspectos de las BPD
asi como el cumplimiento de las normas, directrices y procedimientos dentro de un calendario definido. Se
pueden dividir en varios auto-inspecciones individuales de alcance limitado.

16.11.2.2 Deben llevarse a cabo autoinspecciones de una manera imparcial y detallada por personal de la
empresa competente designada. Auditorias a cargo de expertos externos independientes también pueden ser
utiles, pero no pueden ser utilizadas como un sustituto para la autoinspeccion.

16.11.2.3 Se deben documentar todas las autoinspecciones. Los informes deben contener todas las
observaciones realizadas durante la inspeccion. Se debe proporcionar una copia del informe a la Direccién del
establecimiento y otras personas relevantes. En el caso de que se observen irregularidades y/o deficiencias,
deben determinarse sus causas y las acciones correctivas y preventivas (CAPA) deben documentarse
y seguido.

16.12 Transporte.
16.12.1 Introduccion.

16.12.1.1 Es responsabilidad del distribuidor proteger los medicamentos contra la rotura, la adulteracion,
robo y garantizar que las condiciones de temperatura se mantienen dentro de limites aceptables durante
el transporte.
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16.12.1.2 Independientemente del tipo de transporte, debe demostrarse que los medicamentos no han
sido expuestos a condiciones que puedan poner en riesgo la calidad e integridad. Debe utilizarse un enfoque
basado en riesgo en la planificacion de transporte.

16.12.2 Transporte.

16.12.2.1 Debe mantenerse las condiciones de almacenamiento necesarias durante el transporte de los
medicamentos dentro de los limites definidos como se describe en el empaque exterior y/o informacion de
empaque relevante.

16.12.2.2 Si se produce una desviacion de la temperatura o un dafio al producto durante el transporte, se
debera informar al distribuidor y destinatario de los medicamentos afectados. Se debe contar con un
procedimiento para la investigacion y el manejo de variaciones de temperatura.

16.12.2.3 Es responsabilidad del distribuidor garantizar que los vehiculos y equipos utilizados para
distribuir, almacenar o manejar medicamentos sean adecuados para su uso y equipados adecuadamente
para prevenir la exposicion de los productos a las condiciones que podrian afectar su calidad e integridad
del empaque.

16.12.2.4 Deben existir procedimientos escritos para la operacion y mantenimiento de todos los vehiculos
y equipos utilizados para el proceso de distribucion, incluidas las precauciones de limpieza y de seguridad.

16.12.2.5 Se debe utilizar una evaluacion de riesgos de las rutas de entrega para determinar dénde se
requieren controles de temperatura. El equipo utilizado para monitorear la temperatura durante el transporte
dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe someterse a mantenimiento y calibrarse a intervalos
regulares.

16.12.2.6 Siempre que sea posible deben utilizarse vehiculos y equipos dedicados a medicamentos.
Cuando se usen vehiculos y equipo no dedicados se debera contar con procedimientos para asegurar que la
calidad e integridad del medicamento no se vera comprometida, estableciendo los controles que deben
cumplir y las caracteristicas que deben tener.

16.12.2.7 Deben hacerse las entregas a la direccion indicada en la nota de entrega y en los locales del
destinatario. Los medicamentos no se deben dejar en los locales alternativos.

16.12.2.8 Se debe designar a una persona y contar con un procedimiento para las entregas de
emergencia fuera de las horas normales de trabajo.

16.12.2.9 Cuando el transporte se lleva a cabo por un tercero, el contrato debe abarcar los requisitos
previstos en el punto 16.10, de esta Norma. Los proveedores de transporte deben estar informados por el
distribuidor de las condiciones de transporte relevantes aplicables a la consignacién. Se debe vigilar la
temperatura, la limpieza y la seguridad de las instalaciones cuando la ruta de transporte incluye descarga
y carga.

16.12.2.10 Debe reducirse al minimo la duracién del cruce de andén a la espera de la proxima etapa de la
ruta de transporte.

16.12.3 Contenedores, empaque y etiquetado

16.12.3.1 Los medicamentos deben ser transportados en contenedores que no tengan ningun efecto
adverso en la calidad de los productos, y que ofrecen una proteccién adecuada de las influencias externas,
incluyendo la contaminacion.

16.12.3.2 La seleccion de un contenedor y el embalaje debe basarse en los requisitos de almacenamiento
y transporte de los medicamentos; el espacio necesario para la cantidad de medicamentos; las temperaturas
extremas exteriores previstos; el tiempo maximo estimado para el transporte como el almacenamiento de
transito en la aduana; el estado de calificacion del empaque y el estado de validacion de los contenedores
de transporte.

16.12.3.3 Los contenedores deben llevar etiquetas que proporcionen informacién suficiente sobre los
requisitos y precauciones de manipulacion y almacenamiento para garantizar que los productos se manipulan
y protegidos en todo momento. Los recipientes deben permitir la identificacion de los contenidos de los
contenedores y la fuente.

16.12.4 Medicamentos que requieren condiciones controladas.

16.12.4.1 En relacion con las entregas que contienen medicamentos que requieren condiciones especiales
como estupefacientes o sustancias psicotrépicas, el distribuidor debe mantener una cadena de suministro
seguro y protegido para estos productos, de conformidad con los requisitos establecidos en la legislacion
nacional. Debe establecerse sistemas de control adicionales en el lugar para la entrega de estos productos.
Debe haber un protocolo para hacer frente a la ocurrencia de cualquier robo.
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16.12.4.2 Los medicamentos que contienen materiales altamente activos y radiactivos deben transportarse
en contenedores y vehiculos dedicados y seguros. Las medidas de seguridad pertinentes deben estar en
conformidad con los acuerdos internacionales y la legislacién nacional.

16.12.4.3 Para los medicamentos sensibles a la temperatura se debe utilizar equipo calificado (embalaje
térmico, contenedores de temperatura controlada o vehiculos de temperatura controlada) y asegurar que las
condiciones de transporte correctos se mantienen entre el fabricante, distribuidor y el cliente.

16.12.4.4 Si se utilizan vehiculos con control de temperatura, el equipo de monitoreo de temperatura
utilizada durante el transporte debe someterse a mantenimiento y calibrado a intervalos regulares. Debe
llevarse a cabo mapeos de temperatura en condiciones representativas y debe tener en cuenta las variaciones
estacionales.

16.12.4.5 Si el cliente los solicita se le debe facilitar informacién para demostrar que los productos han
cumplido con las condiciones de almacenamiento de temperatura.

16.12.4.6 Si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, éstas deberan ser colocadas de tal manera que el
producto no entra en contacto directo con el refrigerante. El personal debe estar capacitado en los
procedimientos de embalaje de las cajas aislantes y en la reutilizacion de los refrigerantes.

16.12.4.7 Debe haber un sistema para controlar la reutilizacion de los refrigerantes para garantizar que no
se usan por error refrigerantes no frios. Debe haber una separacion fisica adecuada entre los paquetes
congelados y frios.

16.12.4.8 Deberan estar descritos en un procedimiento el proceso de entrega de productos sensibles y el
control de las variaciones de temperatura estacionales.

17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta Norma es parcialmente equivalente a los estandares internacionales:

17.1 EudralLex. Volume 4, Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Introduction, Part |, Part Ill and
Annexes 1, 2, 6, 8,9, 11, 13, 14, 15 and 19.

17.2 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Explanatory
notes for Pharmaceutical Manufacturers on the Preparation of a Site Master File. January 2011.

17.3 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Guide to
Good Manufacturing Practice for Medicinal Products Annexes. October 2015.

17.4 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Guide to
Good Manufacturing Practice for Medicinal Products Part |. October de 2015.

17.5 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. Guide to
Good Manufacturing Practice for Medicinal Products Part Il. October de 2015

17.6 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. PIC/S GMP
Guide for Blood Establishments. September 2007.

17.7 Pharmaceutical Inspection Convention/Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme. GMP Annex
1 Revision 2008, Interpretation of most important changes for the Manufacture of Sterile Medicinal Products.
January 2010.

17.8 World Health Organization. Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 3, good manufacturing
practices for pharmaceutical products: main principles y Annex 6, WHO good manufacturing practices for
sterile pharmaceutical products. Geneva, 2011.

17.9 World Health Organization. Technical Report Series, No. 961, 2011 Annex 4, guidelines on good
manufacturing practices for blood establishments. Geneva, 2011.

17.10 World Health Organization. Recommendations for the evaluation of animal cell cultures as substrates
for the manufacture of biological medicinal products and for the characterization of cell banks. 2010.

17.11 World Health Organization. Technical Report Series, No. 924, 2004 Annex 4, guidelines on viral
inactivation and removal procedures intended to assure the viral safety of human blood plasma products.
Geneva, 2004.

17.12 U.S. Foods and Drug Administration. “Title 21, parts 11 & 211" Code of Federal Regulations,
Washington: Government Printing Office, 2012.

17.13 U.S. Foods and Drug Administration. Guidance for Industry Process Validation: General Principles
and Practices. Washington, January 2011.
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17.14 U.S. Foods and Drug Administration. Guidance for Industry, CGMP for Phase 1 Investigational
Drugs. Washington, 2008.

17.15 ICH Q5A (R1): viral safety evaluation of biotechnology products derived from cell lines of human or
animal origin (September 1999).

17.16 ICH Q5B: Quality of biotechnological products: analysis of the expression construct in cells used for
production of r-DNA derived protein products (November 1995).

17.17 ICH Q5C: Quality of biotechnological products: stability testing of biotechnological/biological products
(November 1995).

1718 ICH Q5D: Derivation and characterization of cell substrates used for production of
biotechnological/biological products (July 1997).

1719 ICH Q5E: Comparability of biotechnological/biological products subject to changes in their
manufacturing process (November 2004).

17.20 ICH Q8 (R2): Pharmaceutical Development (August 2009).

17.21 ICH Q9: Quality Risk Management (November 2005).

17.22 ICH Q10: Pharmaceutical Quality System (June 2008).

18. Bibliografia
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18.3 Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Protecciéon al Ambiente.

18.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

18.5 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

18.6 Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
18.7 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 11a. Ed. México (2014).

18.8 Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas
insumos para la salud, 5°. Ed. (2014).

18.9 Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, México (2015).
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18.14 1SO 14644-1:1999. Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1: Classification of
air cleanliness.

18.15 ISO 14644-2:2000. Cleanrooms and associated controlled environments - Part 2: Specifications for
testing and monitoring to prove continued compliance with ISO 14644-1.

18.16 ISO 14644-3:2005. Cleanrooms and associated controlled environments - Part 3: Test methods.

18.17 1SO 14644-4:2001. Cleanrooms and associated controlled environments - Part 4: Design,
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18.18 ISO 14644-5:2004. Cleanrooms and associated controlled environments - Part 5: Operations.
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Ginebra, 2005.
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18.24 Parenteral Drug Association. Validation of Moist Heat Sterilization Processes: Cycle Design,
Development, Qualification and Ongoing Control. Technical Report No. 1 (revisad 2007), Suplement Vol. 61,
No. S-1. 2007.

18.25 U.S. Department of Health and Human Services, CDC. Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 5th. Edition. 2009.

18.26 ISPE. GAMP 5, A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems. 2008.

18.27 Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos México. Guia de Validacion del Método
Analitico. CNQFBM, 2002.

18.28 Health Canada. Laboratory Biosafety Guidelines; 3th. Edition. Canada, 2004.

18.29 James Agalloco, Frederick J. Carleton. Validation of Pharmaceutical Process; 3th edition. Informa
Healthcare, 2008.

18.30 Pharmaceutical Production. An engineering guide, Edited by Bill Bennett and Graham Cole;
Institution of Chemical Engineers (IChemE), 2003.

18.31 Gary Walsh. Pharmaceutical Biotechnology. Concepts and Applications. Ed. John Wiley and Sons
Ltd. 2007.

18.32 Anexo 20 “Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos” PIC, Marzo 2014.

18.33 Guia de “Practicas de Correcta Fabricacion”, Ministerio de Salud de Espafia “Gestion de Riesgo”
2008.

18.34 FDA (2004) Pharmaceutical CGMPS for the 21st century - A risk-based approach. Final report.
18.35 ICH (2005) “Quality risk management ICH Harmonised Tripartite Guideline Guideline Q9.
18.36 ICH (2008) Pharmaceutical quality system. ICH Harmonised Tripartite Guideline Q10.

18.37 ICH (2009) Pharmaceutical development. ICH Harmonised Tripartite Guideline Q8 (R2).

18.38 ICH (2011). Development and Manufacture of Drug Substances (Chemic al Entities and
Biotechnological/Biological Entities). Draft Consensus Guideline Q11.

18.39 Vesper, J. L. (2006) Risk assessment and risk management in the pharmaceutical industry. Clear
and simple. PDA/DHI.

18.40 CEI/IEC (1985) Techniques d’analyse de la fiabilité des systémes. Procédured’analyse des modes
de défaillance et de leurseffets (AMDE) / Analysis techniques for system reliability. Procedure for failure mode
and effects analysis (FMEA). Norme international/International standard 608121985.

18.41 WHO (2003) Hazard and risk analysis in pharmaceutical products. Technical Report Series, No. 908.
Annex 7.

19. Observancia

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de
las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

20. Vigencia

Esta Norma entrara en vigor a los 180 dias naturales posteriores a su publicaciéon en el Diario Oficial de
la Federacion.

TRANSITORIO

UNICO. La presente Norma cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas
de fabricacion de medicamentos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de julio de 2013.

México, D.F., a 4 de enero de 2016.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, Mikel
Andoni Arriola Pefialosa.- Rubrica.



21. Apéndice A Normativo. Areas de fabricacion.

Numero maximo permitido de partl'culash . . b
3 Particulas viables'
totales/m™: Presion difi ial Cambios de aire | T, t
Clasificacion Ejemplos de procesos? Condiciones resf|lclolr.1° :,:I:i:‘:la y i er:l?:‘read:;a Vestimenta
estaticasI/dinamicas Frecuencia de (UFC) Frecuencia de J por hora y
monitoreo monitoreo
=0.5um =5um
b.1
At 1/placa
Llenado aséptico. CONTINUO/ < 1/pl CONTINUO/ >15 Pa con respecto a
Clase A | Operaciones asépticas. 3520/3520 | 20/20 | Durantetodoel [ <1/m3 b2 Durante todo el | cuartos adyacentes, o 18°C a 25°C Oc"uet;févzgsgfg‘;”dria%‘:gfs
(ISO-Clase 5) | Muestreo, pesado y surtido de proceso de < 1/placal-3 | tiempo que dure el aplicando un concepto o 30a65% HR' | steriles F;ra érés aséptica
insumos estériles. llenado y (ob4 proceso de llenado de cascada® P prica.
< 1/guante®
Entorno de Clase A para productos < 5/placab'7
estériles que no llevan esterilizacion 3b.2 . 31,5 Pa con rgsp_ecto a o o
; 3520/ <10/m Diaria/Turno de areas no asépticas, 18°C a 25°C
Clase B terminal. 29/2900 ¢/ 3 meses® - " 20 a 50 o Igual que en ISO-Clase 5
Esclusas a cuartos de llenado. 352 000 < 5/placab'3 produccién apllca;do un cgncepto 30 a 65% HR
e cascada
Cuartos vestidores para areas Clase A < 5/guante? 4
Llenado de productos con c/ 6 meses a
esterilizacién terminal. excepcion de b1
Preparacién de soluciones para llenado de < 50/placa™ . o
Clase C [filtracion esterilizante, para| 352000/ 2900/ soluciones con | < 100/m3 -2 18°C a 25°C Uniforme de planta limpio;
¥ esterilizacion terminal y elementos del| 3 520 000 29 000 esterilizacion Semanalmente >10 Pa 20250 o cabello, vello facial y corporal
(ISO-Clase 7) : < 25/placab-3 30 a65% HR biorto. cubreb t
sistema de contenedor-cierre® terminal que se Slplaca cublerto, cubrebocas y guantes
X . realice c/3 -
Almacenamiento de accesorios para J
formas farmacéuticas estériles. meses'
Entorno de Clase C >5 Pa
Cuartos de aisladores. < 100/lacab- T Presion negativa
Cuartos incubadores y de refrigeracion placa donde se generan Uniforme de planta limpio:
Clase D | (localizadas en areas de produccion). | 3520000/ | 20000/ | oo <200m3b2 | aimente | POIvOS con respecto a 10820 18:Ca25°C | o faoial y cotporal
-Clase Preparacion y envasado primario de n.a. n.a. b.3 0s cuartos adyacentes a o i
1ISO-CI 8 P y p < 50/placa I ) ."t d t 30a65% HR cub|eno: cubrebocas y guantes
formas farmacéuticas no estériles. R y positiva con respecto
Muestreo, pesado y surtido de a donde no se generan
insumos no estériles. polvos
Presién positiva con . L
ISO-Clase 9 | Acondicionamiento secundario. 35200000/ 293000/ Anualmente n.a. Anualmente respecto a areas no n.a. 18°C a 25°C Uniforme de p'a’.“a limpio;
n.a. n.a. o cabello cubierto.
clasificadas.
NOTAS:
a Los ejemplos aqui sefialados son enunciativos mas no limitativos.
b EI monitoreo microbiolégico debe efectuarse empleando los siguientes métodos:
b.1  Placa de sedimentaciéon de 90 mm de diametro, con exposicion no menor a 30 minutos y no mayor a 4 horas.
b.2  Muestreo de aire.
b.3  Placa de contacto 55 mm de diametro.
b.4  Muestreo de Guantes en 5 dedos.
c La zona de flujo unidireccional debe cumplir con parametro de velocidad de flujo 0.45 m/s + 20%.
d Puede realizarse con menor frecuencia de acuerdo al mantenimiento del estado validado.
e Podra ser realizado al menos en Clase D siempre y cuando se soporten con estudios de validacion.
f Los cuartos clasificacién Clase A deben cumplir con estos parametros, no aplica para médulos de flujo unidireccional.
g Los limites de particulas dadas en la tabla para condicion estatica pueden alcanzarse después de un corto periodo de limpieza de 15 a 20 minutos después de concluir la operacion y sin operarios.
h Los tamarfios de muestra tomados con propoésitos de monitoreo estan dados en funcién del sistema de muestreo usado y no necesariamente el volumen de la muestra de monitoreo sera la misma que la

-

cantidad de aire tomada durante la clasificacion formal del cuarto.

Este parametro puede ser un indicador del adecuado disefio del sistema, por tanto si no existe cumplimiento al rango establecido en la tabla, debe investigarse y efectuarse la justificacion técnica que

evidencie que no existen fallas inherentes al disefio de las areas.
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21.2 Apéndice B Normativo. Revisiéon Anual del Producto.

Revisién Anual del Producto

Nombre del producto Registro no:
DCI Concentracion:
Revision del periodo de: Hasta:

Total de lotes revisados:

Aprobados

Aprobados con desviacion

Rechazados

Total:
Lotes s6lo de exportacion/pais:
Revision de documentacion Realizado por: Fecha:
Férmula Informacion: Modificaciones en la formula cuali-cuantitativa.

Revision de especificacion del Informacién: Modificaciones en las especificaciones y métodos analiticos del
producto producto.

Revision del historial de farmacos / Informacién: Revisar el historial de los insumos involucrados en la fabricacioén de
biofarmacos / aditivos / material de los lotes del RAP, incluyendo cambios en fabricantes, cambios de especificacion y
envase primario métodos analiticos, referencias cruzadas, reportes y programas.

Revision del sistema de gestion de calidad Realizado por: Fecha:

Desviaciones y/o producto no Informacion: Incluir referencias cruzadas, reportes e investigacion de fallas y CAPA
conforme asociadas.

Resultados analiticos fuera Informacion: Incluir referencias cruzadas, reportes e investigacion de fallas asociadas.
de especificacion (O0S) /
resultados analiticos fuera de
tendencia (OOT)

Revision de los datos del proceso Realizado por: Fecha:
Parametros criticos Informacién: Revisién de controles en proceso, incluir modificaciones.
Mantenimiento del estado validado Realizado por: Fecha:

Validacién de proceso Informacién: Revision de estatus de la validacion de proceso, incluir
revalidaciones.

Validacién de métodos analiticos Informacién: Revision de estatus de la validaciéon de métodos analiticos, incluir
revalidaciones.

Sistemas criticos Informacién: Descripcion y revision del estado validado.
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Revision de muestras de retencion Realizado por: Fecha:

Informacién: No existen observaciones adversas sobre una muestra representativa
basadas en una inspeccion visual.

Revision de estabilidad Realizado por: Fecha:

Informacién: El producto cumple consistentemente con la especificacién a lo largo
del periodo de caducidad. Refiérase a la revisién de estabilidad para el anélisis
de tendencias

Actividades subcontratadas analitico y proceso de Realizado por: Fecha:
fabricacion
Modificacion a las condiciones de registro Realizado por: Fecha:

Informacién: Incluir las modificaciones técnicas y administrativas del periodo con
sus referencias cruzadas al numero de solicitud (total sometido, aprobado,
rechazado y en evaluacién por la COFEPRIS).

Compromisos post-mercadeo adquiridos con las Realizado por: Fecha:
entidades regulatorias

Incluir farmacovigilancia, estudios fase 1V, planes de manejo de riesgo, planes de

estabilidad adicionales.
Notificaciones de sospechas de reacciones Realizado por: Fecha:
adversas
Informacién: Incluir las relacionadas con la calidad y/o proceso de fabricacién del
producto.
Acciones derivadas de la revision del rap anterior = Realizado por: Fecha:
Conclusion del RAP Realizado por: Fecha:
Informacién:
Acciones derivadas de las conclusiones del RAP Realizado por: Fecha:

Resumen de la Revision Anual del Producto

Realizado por: Fecha:

Aprobado por: Fecha:
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral
de la Familia del Estado de Tlaxcala.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE DE
LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE TLAXCALA, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTORA GENERAL, LIC. LILIANA LEZAMA CARRASCO, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE
LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una més justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constituciéon Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacion de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccién y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacién que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacién de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion VI,
que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los anteproyectos
que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y con base en la
interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinaciéon con los gobiernos de las
entidades federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VL. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accién: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participacién social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblaciéon. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacién, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de
derechos ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para
combatir la carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes,
priorizando la atencién de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jévenes de las
familias con carencias tengan acceso a la educacién basica y media superior de calidad, y no abandonen sus
estudios por falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de
vida de la poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia
de salud, alimentacion y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres
ordenes de gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblaciéon en situacion de
vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacion las Reglas de Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencidon a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizaciéon del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Cédigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Tlaxcala, con personalidad
juridica y patrimonio propio, creado por el Decreto nimero 104 la Ley de Asistencia Social para el
Estado de Tlaxcala, publicada en el Periédico Oficial del Estado, en fecha 10 de septiembre de 1986.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocion de la prestacion de servicios basicos de asistencia social por
parte de las instituciones publicas y privadas, asi como la prestacion de servicios de orientacion y
asistencia juridica, orientados a la defensa de sus intereses y el desarrollo integral de la familia.
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c) Su Directora General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
C. Mariano Gonzalez Zarur, Gobernador Constitucional del Estado de Tlaxcala, de fecha 1 de mayo
de 2012, se encuentra facultada para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de los recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Avenida Morelos numero 4, Colonia Centro, Municipio de Tlaxcala, Estado
de Tlaxcala, Cédigo Postal 90000.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacidn sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacién conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c¢) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Tlaxcala, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en materia
de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion Il, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de
Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccidén XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones
I, XXVI y XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el
Acuerdo por el que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de
Operacion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015,
y el Acuerdo Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10 de julio de 2014,
"LAS PARTES" celebran el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las
siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucién procedera la asignacion y ejercicio
de los recursos econdmicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE
OPERACION".

SEGUNDA .- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001405, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°838,855.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS TREINTA Y OCHO MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA Y
CINCO PESOS 00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucién del Programa Anual de Trabajo:
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Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Centros de Asistencia Infantil Comunitarios | $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS
(CAIC). 00/100 M.N.)
2. Club Salud del Nifo. $50,000.00 (CINCUENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
3. Promocién y Difusion de los Derechos de | $112,078.00 (CIENTO DOCE MIL SETENTA Y OCHO
Nifias, Nifios y Adolescentes. PESOS 00/100 M.N.)
4. Trabajo Infantil. $420,000.00 (CUATROCIENTOS VEINTE MIL PESOS
00/100 M.N.)
5. Explotacion Sexual Infantii y Trata de [ $360,000.00 (TRESCIENTOS SESENTA MIL PESOS
Personas. 00/100 M.N.)
6. Acoso Escolar. $109,000.00 (CIENTO NUEVE MIL PESOS
00/100 M.N.)
7. Nifios, Nifias y Adolescentes Migrantes y | $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS
Repatriados No Acompanados. 00/100 M.N.)
8. Prevencién de Riesgos [ $190,000.00 (CIENTO NOVENTA MIL PESOS
Psicosociales/Adicciones. 00/100 M.N.)
9. Prevencién de Riesgos | $80,000.00 (OCHENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Psicosociales’lEmbarazo en Nifas vy
Adolescentes.
10. Promocion del Buen Trato. $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)
11. Comités de Contraloria Social. $37,777.00 (TREINTA Y SIETE MIL SETECIENTOS
SETENTA'Y SIETE PESOS 00/100 M.N.)
12. Comités de Seguimiento y Vigilancia de la | $30,000.00 (TREINTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Aplicacién de la Convencién sobre los
Derechos de la Nifiez.
TOTAL | $1°838,855.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS
TREINTA Y OCHO MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA
Y CINCO PESOS 00/100 M.N.).

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacion de su aplicacién, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.
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La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°838,855.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS TREINTA Y
OCHO MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA Y CINCO PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables
para la realizacion del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo
Integral de la Infancia 2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS
DE OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a)

b)

c)

d)

e)

9)

h)

Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccién General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego
a la normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusion, divulgaciéon y promocion del Programa de Trabajo, y

k)  En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) de esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacién contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en
las disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electrénicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocion y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. LILIANA LEZAMA CARRASCO.

DIRECTORA GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c¢) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizaciéon de visitas de supervision e inspeccion, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los
apoyos otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccién a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacién que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;



Viernes 5 de febrero de 2016 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccion) 91

f) Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracion o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacién, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun 6rgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinacion de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtin conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36 de
la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacién sera publicado en el Diario Oficial de la
Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antén de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: la Directora General, Liliana Lezama
Carrasco.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral
de la Familia del Estado de Veracruz.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.A.E. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE VERACRUZ, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTORA GENERAL, LIC. ASTRID ELIAS MANSUR, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE LES
DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econémico y el empleo y una més justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constitucion. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacion de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccién y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacién que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 30., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacién.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion VI,
que la programacion y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los anteproyectos
que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y con base en la
interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacién con los gobiernos de las entidades
federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracién de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VL. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participaciéon social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacién. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislacion nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando la
atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operaciéon del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblaciéon Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizaciéon del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c¢) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Veracruz, con personalidad
juridica y patrimonio propio, creado por la Ley numero 60 sobre el Sistema Estatal de Asistencia
Social, publicada en la Gaceta Oficial del Estado en fecha 26 de febrero de 1987.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocion de la Asistencia Social, la prestacién de servicios en ese
campo, asi como la promocion de la interrelacion sistematica de acciones que en la materia lleven a
cabo las instituciones publicas y privadas.
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c¢) Su Directora General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
C. Javier Duarte de Ochoa, Gobernador Constitucional del Estado de Veracruz de Ignacio de la
Llave, de fecha 27 de diciembre de 2012, se encuentra facultada para celebrar el presente convenio
de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de los recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Carretera Xalapa — Coatepec km. 1.5, Colonia Benito Juarez Norte,
Municipio de Xalapa, Estado de Veracruz Ignacio de Llave, Cédigo Postal 91070.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacién sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacién conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacion en el territorio del Estado de
Veracruz, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de
la Infancia 2015, para la realizacion de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracién, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demés relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones I, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacién el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucién del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccidon General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procedera la asignacion y ejercicio
de los recursos economicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE
OPERACION".

SEGUNDA.- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP niimero 1500001384, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto de
$27213,099.00 (DOS MILLONES DOSCIENTOS TRECE MIL NOVENTA Y NUEVE PESOS 00/100 M.N.).



Viernes 5 de febrero de 2016 DIARIO OFICIAL (Segunda Seccion) 95

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucion del Programa Anual de Trabajo:

Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados

1. Prevencion de Riesgos Psicosociales: | $130,000.00 (CIENTO TREINTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
Prevencion de Adicciones.

2. Atencion y Asistencia  (Centros | $309,000.00 (TRESCIENTOS NUEVE MIL PESOS
Asistenciales de Desarrollo Infantil) 00/100 M.N.)

Atencion a la Salud del Nifo. $70,000.00 (SETENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
4. Embarazo en Nifias y Adolescentes. $50,000.00 (CINCUENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)

5. Promocién y Difusion de los Derechos | $240,000.00 (DOSCIENTOS CUARENTA MIL PESOS
de Nifas, Nifios y Adolescentes |00/100 M.N.)
“Participacion Infantil”.

6. Comités de Seguimiento y Vigilancia | $44,000.00 (CUARENTA Y CUATRO MIL PESOS
en la Aplicacion de la Convencion | 00/100 M.N.)
Sobre los Derechos del Nifio.

7. Acoso Escolar. $220,000.00 (DOSCIENTOS VEINTE MIL PESOS
00/100 M.N.)

8. Promocion del Buen Trato. $130,000.00 (CIENTO TREINTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
9. Migracién Infantil No Acompanada. $330,000.00 (TRESCIENTOS TREINTA MIL PESOS
00/100 M.N.)

10. Trabajo Infantil. $400,000.00 (CUATROCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)

11. Prevencion del Abuso Sexual Infantil. $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)

12. Explotacion Sexual Infantil y Trata de | $190,099.00 (CIENTO NOVENTA MIL NOVENTA Y NUEVE
Personas. PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $2°213,099.00 (DOS MILLONES DOSCIENTOS TRECE
MIL NOVENTA Y NUEVE PESOS 00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econdmicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algin
organo fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacién, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA.- Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.

La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.
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COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econdmicos federales previstos en la clausula Segunda de este convenio, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION",
una vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la
clausula Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $27213,099.00 (DOS MILLONES, DOSCIENTOS TRECE
MIL NOVENTA Y NUEVE PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacion del
apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientacién a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y;

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE
OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefialado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacién de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, 0 no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f)  Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afos, la documentacién original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h)  Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccién General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que
la documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.

j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusién, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y

k) En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.
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"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electrénicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocién y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacién
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" LIC. ASTRID ELIAS MANSUR.

DIRECTORA GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacion, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacion de visitas de supervision e inspeccién, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicaciéon de los apoyos
otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccion General de Proteccién a la Infancia de
"DIF NACIONAL", los informes y la documentacién que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;

f)  Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteraciéon o cambio en las condiciones sobre la
produccidn, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;
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i)  Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j)  En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacién de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacion de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinaciéon de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtn conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36 de
la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacion sera publicado en el Diario Oficial
de la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antéon de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacién
Vulnerable, Carlos Prado Butréon.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: la Directora General, Astrid Elias Mansur.-
Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia en Yucatan.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON
DE LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA EN YUCATAN, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU DIRECTOR
GENERAL, DR. JOSE LIMBER SOSA LARA, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE LES DENOMINARA
"LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econdmico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constituciéon. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacion.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeacion nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodolégicos para la realizacién de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacion.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion VI,
que la programacioén y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los anteproyectos
que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y con base en la
interrelacion que exista, en su caso, con los convenios de coordinacién con los gobiernos de las entidades
federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracion de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VL. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participaciéon social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacién. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislacion nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 221, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacion, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando
la atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jovenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la
poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifias, particularmente en materia de salud,
alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres 6rdenes de
gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacion en situacién de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accién del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operaciéon del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblaciéon Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacion del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c¢) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Proteccion y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Yucatan, con personalidad
juridica y patrimonio propio, creado por la Ley sobre el sistema Estatal de Asistencia Social de
Yucatan, publicada en el Diario Oficial del Estado de fecha 12 de septiembre de 1986.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocion de la Asistencia Social, la prestacién de servicios en ese
campo, asi como la promocion de la interrelacion sistematica de acciones que en la materia lleven a
cabo las instituciones publicas y privadas.
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c) Su Director General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
Lic. Rolando Rodrigo Zapata Bello, Gobernador Constitucional del Estado de Yucatan, de fecha 1 de
octubre de 2012, se encuentra facultado para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacién, asi como la capacitacion de los recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Avenida Aleman numero 355, Colonia Itzimna, Municipio de Mérida, Estado
de Yucatan, Cadigo Postal 97100.

Il. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacion sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad
suscribir el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacién sujeta a asistencia social del
pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participacion conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacién en el territorio del Estado de
Yucatan, asegurando la adecuada ejecucion conjunta de acciones coordinadas entre ellas en materia
de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccién y el Desarrollo Integral de la
Infancia 2015, para la realizacién de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 1o.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones Il, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacién entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa de Trabajo que contribuye al conocimiento, difusion,
cumplimiento y/o aplicaciéon de la Convencion sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a lo
sefalado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado por
la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento sefialado
en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecuciéon procedera la asignacion vy
ejercicio de los recursos econémicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS DE
OPERACION".

SEGUNDA .- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001385 emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto de
$1°895,017.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS NOVENTA Y CINCO MIL DIECISIETE PESOS 00/100 M.N.).
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La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucion del Programa de Trabajo:

Programa de Trabajo Recursos Destinados
1. Atencion a la Salud del Nifio. $90,000.00 (NOVENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
2. Embarazo en Nifias y Adolescentes $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
3. Adicciones $190,000.00 (CIENTO NOVENTA MIL PESOS 00/100
M.N.)

4. Promocién y Difusién de los Derechos | $190,000.00 (CIENTO NOVENTA MIL PESOS 00/100
de Nifias, Nifios y adolescentes|M.N.)
“Participacion Infantil”

5. Promocién del Buen Trato. $200,000.00 (DOSCIENTOS MIL PESOS 00/100 M.N.)

6. Migracion Infantil No Acompariada. $150,000.00 (CIENTO CINCUENTA MIL PESOS 00/100
M.N.)

7. Trabajo Infantil. $490,000.00 (CUATROCIENTOS NOVENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)

8. Explotacion Sexual Infantil y Trata de [ $250,000.00 (DOSCIENTOS CINCUENTA MIL PESOS

Personas 00/100 M.N.)
9. Infancia Temprana CADI $124,117.00 (CIENTO VEINTICUATRO MIL CIENTO

DIECISIETE PESOS 00/100 M.N.)

10. Comité de Seguimiento y Vigilancia de | $20,000.00 (VEINTE MIL PESOS 00/100 M.N.)
la Aplicacion de la Convencion sobre los
Derechos del Nifio.

11. Acoso Escolar. $53,000.00 (CINCUENTA Y TRES MIL PESOS 00/100
M.N.)
12. Contraloria Social. $37,900.00 (TREINTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS

PESOS 00/100 M.N.)

TOTAL | $1°895,017.00 (UN MILLON OCHOCIENTOS NOVENTA Y
CINCO MIL DIECISIETE PESOS 00/100 M.N.)

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacion de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacién y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS
DE OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que
algun drgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte
de "DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacion, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA. - Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa de Trabajo, de conformidad con lo sefialado en el
Quinto pérrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.
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La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"

QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

Asignar los recursos econdémicos federales previstos en la clausula Segunda de este conver)io, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la clausula
Cuarta;

Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°895,017.00 (UN MILLON, OCHOCIENTOS NOVENTA Y
CINCO MIL, DIECISIETE PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables para la realizacion del
apoyo para el Programa de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia 2015,
como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

Otorgar asistencia técnica y orientacion a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE
OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente convenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa de Trabajo materia del presente instrumento juridico, asi
como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direcciéon General de Proteccion a la Infancia de "DIF
NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se aprobaron
apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que acrediten la
correcta aplicacion de los recursos;

Presentar la informacion necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente 0 que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afios, la documentacion original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

Publicar los avances fisico-financieros en las paginas electronicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccion, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccién General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que
la documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusién, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y

k) En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c) esta cldusula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en las
disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusién y divulgacién que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL.- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicion de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocion y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacion
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" DR. JOSE LIMBER SOSA LARA.

DIRECTOR GENERAL

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspensién o cancelacion, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacion de visitas de supervision e inspeccién, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos
otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccién General de Proteccion a la Infancia de "DIF
NACIONAL", los informes y la documentacion que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion vy los finiquitos
de los conceptos apoyados;
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f)  Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteraciéon o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacion, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun érgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspensién o cancelacién de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacion de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacién de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccion y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinacion de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algin conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razon de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacién sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antén de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, José Limber Sosa
Lara.- Rubrica.
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CONVENIO de Coordinacion para la transferencia de recursos federales con caracter de subsidios para la
ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia, para el ejercicio fiscal 2015, que
celebran el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia y el Sistema para el Desarrollo Integral de la
Familia del Estado de Zacatecas.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.-
Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia.

CONVENIO DE COORDINACION PARA LA TRANSFERENCIA DE RECURSOS FEDERALES CON CARACTER DE
SUBSIDIOS, PARA LA EJECUCION DEL PROGRAMA PARA LA PROTECCION Y EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
INFANCIA DEL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA FAMILIA PARA EL EJERCICIO FISCAL
2015 QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL SISTEMA NACIONAL PARA EL DESARROLLO INTEGRAL DE LA
FAMILIA, EN LO SUCESIVO DENOMINADO "DIF NACIONAL", REPRESENTADO POR L.AE. J. JESUS ANTON DE
LA CONCHA Y EL ING. CARLOS PRADO BUTRON, EN SU RESPECTIVO CARACTER DE OFICIAL MAYOR Y JEFE
DE LA UNIDAD DE ATENCION A POBLACION VULNERABLE, Y POR LA OTRA, EL SISTEMA PARA EL DESARROLLO
INTEGRAL DE LA FAMILIA DEL ESTADO DE ZACATECAS, EN ADELANTE "DIF ESTATAL", REPRESENTADO POR SU
DIRECTOR GENERAL, DR. ALVARO ELIAS IBARGUENGOYTIA, A QUIENES CUANDO ACTUEN CONJUNTAMENTE SE
LES DENOMINARA "LAS PARTES", DE CONFORMIDAD CON LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES, DECLARACIONES
Y CLAUSULAS:

ANTECEDENTES

I. La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos determina, en su articulo 25, primer parrafo,
que al Estado corresponde la rectoria del desarrollo nacional a efecto de garantizar que éste sea integral y
sustentable, que fortalezca la Soberania de la Nacién y su régimen democratico y que, mediante el fomento
del crecimiento econdmico y el empleo y una mas justa distribucion del ingreso y la riqueza, permita el pleno
ejercicio de la libertad y la dignidad de los individuos, grupos y clases sociales, cuya seguridad protege la
propia Constituciéon. Asimismo, en su articulo 26, apartado A, la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos establece la competencia del Estado para organizar un sistema de planeacion democratica del
desarrollo nacional que imprima solidez, dinamismo, permanencia y equidad al crecimiento de la economia
para la independencia y la democratizacion politica, social y cultural de la nacién.

Il. La Ley de Planeacion en sus articulos 28, 32, ultimo parrafo, 33, 34, 35 y 36 faculta al Ejecutivo Federal
para convenir con los gobiernos de las entidades federativas la coordinacion que se requiera a efecto de que
dichos gobiernos participen en la planeacion nacional del desarrollo; coadyuven, en el ambito de sus
respectivas jurisdicciones, a la consecucién de los objetivos de la planeaciéon nacional, y para que las
acciones a realizarse por la Federacion y los Estados se planeen de manera conjunta. Asimismo, permiten al
Ejecutivo Federal convenir con las entidades federativas, entre otros temas, los procedimientos de
coordinacion entre las autoridades federales, estatales y municipales para propiciar la planeacion del
desarrollo integral de cada entidad federativa, los lineamientos metodoldgicos para la realizacién de las
actividades de planeacion, en el ambito de su jurisdiccion y la ejecucion de las acciones que deban realizarse
en cada entidad federativa, y que competen a ambos 6rdenes de gobierno, considerando la participacion que
corresponda a los municipios interesados.

lll. La Ley de Asistencia Social, en su articulo 3o0., define a la asistencia social como el conjunto de
acciones tendientes a modificar y mejorar las circunstancias de caracter social que impidan el desarrollo
integral del individuo, asi como la proteccion fisica, mental y social de personas en estado de necesidad,
indefension, desventaja fisica y mental, hasta lograr su incorporaciéon a una vida plena y productiva. Por su
parte, el articulo 4o0. del instrumento legal en comento identifica como sujetos preferentes de la asistencia
social a las nifias, los nifios y los adolescentes, entre otros. Asimismo, el articulo 28 de la Ley de Asistencia
Social otorga al "DIF NACIONAL" el caracter de coordinador del Sistema Nacional de Asistencia Social
Publica y Privada y el articulo 54 le da atribuciones para promover la organizacion y participacion de la
comunidad para coadyuvar en la prestacion de servicios asistenciales para el desarrollo integral de la familia.
La participacion de la comunidad, de acuerdo con lo establecido por el articulo 55, debe estar encaminada a
fortalecer su estructura propiciando la solidaridad ante las necesidades reales de la poblacién.

IV. La Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su articulo 25, fraccion VI,
que la programacioén y presupuestacion anual del gasto publico, se realizara con apoyo en los anteproyectos
que las dependencias y entidades del Ejecutivo Federal elaboren para cada ejercicio fiscal, y con base en la
interrelacién que exista, en su caso, con los convenios de coordinacién con los gobiernos de las entidades
federativas.

V. El Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, establece en su
articulo 178, primer parrafo, que con el objeto de coadyuvar a una vision integral de los programas sujetos a
reglas de operacion, las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que participen en los
mismos, promoveran la celebracion de convenios o acuerdos interinstitucionales con el fin de fortalecer la
coordinacion, evitar duplicidad en la consecucion de los objetivos de los programas y dar cumplimiento a los
criterios establecidos en el articulo 75 de la Ley.
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VL. El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, establece la Meta Nacional Il. México Incluyente, en el
punto 11.2. Plan de accion: integrar una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad de oportunidades; se
pone énfasis en la idea de transitar hacia una sociedad equitativa e incluyente. Para lograrlo, se plantea
generar esquemas de desarrollo comunitario con un mayor grado de participaciéon social. Asimismo, se busca
articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de la poblacién. Al mismo
tiempo, se buscara garantizar los derechos de la infancia a través de un mejor disefio institucional y
programatico, ademas del incremento de la inversion en el bienestar de los mas pequefios de acuerdo con el
principio del interés superior del nifio establecido en la legislaciéon nacional e internacional.

Asimismo, en sus objetivos, estrategias y lineas de acciones marcadas con los numerales 2.1, 2.1.1, 2.1.2,
y 2.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.3.3, se enfocan entre otros aspectos, a garantizar el ejercicio efectivo de los derechos
sociales para toda la poblacion, esto es, una politica enfocada en alcanzar una sociedad de derechos
ciudadanos y humanos plenos, transitando hacia una sociedad equitativa e incluyente, para combatir la
carencia alimentaria de la poblacién, a través de politicas publicas coordinadas y concurrentes, priorizando la
atencion de las familias en extrema pobreza; propiciar que los nifios, nifias y jévenes de las familias con
carencias tengan acceso a la educacion basica y media superior de calidad, y no abandonen sus estudios por
falta de recursos; articular politicas que atiendan de manera especifica cada etapa del ciclo de vida de
la poblacién; asi como promover el desarrollo integral de los nifios y nifas, particularmente en materia
de salud, alimentacién y educacion, a través de la implementacion de acciones coordinadas entre los tres
6rdenes de gobierno y la sociedad civil, mejorando la atencién de la salud a la poblacién en situacién
de vulnerabilidad.

Con esto, la Meta Nacional Un México Incluyente propone enfocar la accion del Estado en garantizar el
ejercicio de los derechos sociales y cerrar las brechas de desigualdad social que aun nos dividen. El objetivo
es que el pais se integre por una sociedad con equidad, cohesion social e igualdad sustantiva. Esto implica
hacer efectivo el ejercicio de los derechos sociales de todos los mexicanos, a través del acceso a servicios
basicos, agua potable, drenaje, saneamiento, electricidad, seguridad social, educacion, alimentacion y
vivienda digna, como base de un capital humano que les permita desarrollarse plenamente como individuos.

VII. En congruencia con lo anterior, el dia 29 de diciembre de 2014, fueron publicadas en el Diario Oficial
de la Federacién las Reglas de Operacién del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la
Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, en lo sucesivo referidas como las "REGLAS DE OPERACION", que
tienen como objetivo general "Contribuir a reducir las situaciones de riesgo psicosocial o problematicas
especificas que impidan el desarrollo o proteccion integral de las nifias, nifios y adolescentes, a través de
acciones preventivas y de la atencion fisica, psicoldgica y/o social de aquellos que lo requieran, en apego a la
legislacién aplicable y a la Convencion sobre los Derechos del Nifio, a través de las Instancias Ejecutoras.”

DECLARACIONES
I. "DIF NACIONAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado, con patrimonio propio y personalidad juridica, regulado
por la Ley General de Salud y la Ley de Asistencia Social, que tiene entre sus objetivos la promocién
de la asistencia social y la prestacion de servicios en ese campo.

b) Los CC. Oficial Mayor y el Jefe de la Unidad de Atencidon a Poblacion Vulnerable, cuentan con
facultades para la formalizacion del presente instrumento juridico, de conformidad con los articulos
14, 15 fraccion XV y 19 fraccion XXVI del Acuerdo mediante el cual se expide el Estatuto Organico
del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de abril de 2015.

c) Enlos términos de los articulos 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion, celebra el presente
convenio como instrumento de coordinacion en materia de atencién al Programa para la Protecciéon y
el Desarrollo Integral de la Infancia para el Ejercicio Fiscal 2015, con el "DIF ESTATAL", para
establecer los procedimientos de coordinacion en la materia.

d) Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este convenio, el ubicado en Avenida Emiliano
Zapata numero 340, Colonia Santa Cruz Atoyac, Delegacién Benito Juarez, Codigo Postal 03310,
México, Distrito Federal.

Il. "DIF ESTATAL" declara que:

a) Es un Organismo Publico Descentralizado del Gobierno del Estado de Zacatecas con personalidad
juridica y patrimonio propios, regulado por la Ley Estatal de Asistencia Social del Estado de
Zacatecas publicada en el Periédico Oficial del Estado en fecha 4 de abril de 2007.

b) Tiene entre sus objetivos, la promocion de la Asistencia Social, la prestacién de servicios en ese

campo, asi como la promocion de la interrelacion sistematica de acciones que en la materia lleven a
cabo las instituciones publicas y privadas.
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c) Su Director General, quien acredita su personalidad con el nombramiento expedido a su favor por el
Lic. Miguel Alejandro Alonso Reyes Gobernador del Estado de Zacatecas, de fecha 30 de julio de
2013, se encuentra facultada para celebrar el presente convenio de coordinacion.

d) Entre sus atribuciones se encuentra el promover y prestar servicios de asistencia social a la
poblacion, asi como la capacitaciéon de recursos humanos para su atencion.

e) Sefiala como domicilio legal para todos los fines y efectos legales que se deriven del presente
convenio, el ubicado en Avenida Paseo de La Encantada numero 102, Colonia La Encantada,
Municipio de Zacatecas, Estado de Zacatecas, Cddigo Postal 98088.

lll. "LAS PARTES" declaran conjuntamente que:

a) Ante la necesidad de emprender acciones coordinadas tendientes al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacidn sujeta de asistencia social, es su interés y su voluntad suscribir
el presente instrumento juridico, en beneficio de la poblacidn sujeta a asistencia social del pais.

b) Reconocen la importancia de optimizar esfuerzos y sumarse a iniciativas de la sociedad civil, a través
de grupos sociales, particulares (personas fisicas o morales), instituciones académicas y del sector
publico, para ampliar y potenciar el impacto de los programas en la comunidad y obtener las mayores
ventajas que su participaciéon conjunta puede generar en el desarrollo y cumplimiento del objetivo
sefialado en el presente convenio, asi como para el pais en general.

c) Reconocen mutuamente su capacidad juridica para suscribir el presente convenio de coordinacion.

d) Es su deseo suscribir el presente instrumento juridico, de aplicacién en el territorio del Estado de
Zacatecas, asegurando la adecuada ejecucidén conjunta de acciones coordinadas entre ellas en
materia de asistencia social, en el marco del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de
la Infancia 2015, para la realizaciéon de acciones en beneficio de Sujetos de Asistencia Social, de
acuerdo con sus respectivas disposiciones juridicas aplicables.

e) Cuentan con los recursos necesarios para proporcionar la colaboracion, asistencia y servicios
inherentes al objeto materia del presente convenio.

Con base en lo antes expuesto y con fundamento en lo establecido en los articulos 25 y 26 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 28, 32, 33, 34, 35 y 36 de la Ley de Planeacion; 10.,
25, fraccion VI, 75, fraccion I, segundo parrafo, 77, y demas relativos de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria; 30., 40., 21, 44, y demas relativos de la Ley de Asistencia Social; 22, fraccion |,
de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales; 175, 178, primer parrafo, y demas relativos del Reglamento
de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; ANEXO 25 del Presupuesto de Egresos de
la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015; 15, fraccion XVII, 16, fracciones IV y V, y 19 fracciones Il, XXVI y
XXIX del Estatuto Organico del Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia; el Acuerdo por el
que el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia da a conocer las Reglas de Operacion del
Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia para el ejercicio fiscal 2015, y el Acuerdo
Delegatorio publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 10 de julio de 2014, "LAS PARTES" celebran
el presente convenio de coordinacion y estan de acuerdo en sujetarse a las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO.- El objeto del presente convenio es la transferencia de recursos federales con
caracter de subsidios, para la ejecucion del Programa para la Proteccion y el Desarrollo Integral de la Infancia
para el ejercicio fiscal 2015, asi como establecer las bases y procedimientos de coordinacion entre
"LAS PARTES" para el apoyo y ejecucion del Programa Anual de Trabajo que contribuye al conocimiento,
difusion, cumplimiento y/o aplicacion de la Convencién sobre los Derechos de los Nifios; al efecto, conforme a
lo sefialado en las "REGLAS DE OPERACION" el Programa Anual de Trabajo antes referido es el aprobado
por la Direccion General de Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL" de acuerdo al procedimiento
sefialado en el apartado 4.3.2 de las citadas Reglas, y para cuya ejecucion procederd la asignacion
y ejercicio de los recursos econdémicos que se destinaran como subsidios, en el marco de las "REGLAS
DE OPERACION".

SEGUNDA .- APORTACION DE RECURSOS.- Con base en la suficiencia presupuestal contenida en el
Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2015, las disposiciones contenidas en las
"REGLAS DE OPERACION" y a la referencia de reserva SAP nimero 1500001386, emitido por la Direccién
General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, "DIF NACIONAL" aportara recursos por concepto de
subsidios considerados apoyos transitorios que prevén las "REGLAS DE OPERACION", por un monto
de $1°797,784.00 (UN MILLON SETECIENTOS NOVENTA Y SIETE MIL SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO PESOS 00/100 M.N.).

La aportacion a que se refiere el parrafo anterior, se destinara y ejercera conforme a la siguiente
distribucion del Programa Anual de Trabajo:
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Programa Anual de Trabajo Recursos Destinados
1. Centros de Asistencia Infantil Comunitarios | $100,000.00 (CIEN MIL PESOS 00/100 M.N.)
(CAIC).

2. Salud del Nifio. $93,000.00 (NOVENTA Y TRES MIL PESOS
00/100 M.N.)

3. Trabajo Infantil. $480,000.00 (CUATROCIENTOS OCHENTA MIL
PESOS 00/100 M.N.)

4. Migracion Infantil. $380,000.00 (TRESCIENTOS OCHENTA MIL PESOS
00/100 M.N.)

5. Participacion Infantil. $135,000.00 (CIENTO TREINTA Y CINCO MIL PESOS
00/100 M.N.)

6. Riesgos Psicosociales Adicciones. $143,000.00 (CIENTO CUARENTA Y TRES MIL

PESOS 00/100 M.N.)
7. Riesgos Psicosociales Embarazo en Nifias y | $87,000.00 (OCHENTA Y SIETE MIL PESOS

Adolescentes. 00/100 M.N.)
8. Promocion del Buen Trato en la Familia. $87,000.00 (OCHENTA Y SIETE MIL PESOS
00/100 M.N.)
9. Acoso Escolar. $80,000.00 (OCHENTA MIL PESOS 00/100 M.N.)
10. Comités de los Derechos de los Nifios. $129,284.00 (CIENTO VEINTINUEVE MIL
DOSCIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS
00/100 M.N.)
11. Comité de Contraloria Social. $29,500.00 (VEINTINUEVE MIL QUINIENTOS PESOS
00/100 M.N.)
12. Explotacion Sexual. $54,000.00 (CINCUENTA Y CUATRO MIL PESOS
00/100 M.N.)

TOTAL | $1°797,784.00 (UN MILLON SETECIENTOS
NOVENTA Y SIETE MIL SETECIENTOS OCHENTA Y
CUATRO PESOS 00/100 M.N.).

TERCERA.- NATURALEZA DE LOS RECURSOS.- Los recursos que, de conformidad con las "REGLAS
DE OPERACION" aporta el "DIF NACIONAL" para el cumplimiento del objeto del presente convenio, seran
considerados en todo momento como subsidios federales en los términos de las disposiciones aplicables; en
consecuencia, no perderan su caracter federal al ser canalizados al "DIF ESTATAL" para la ejecucion del
Programa Anual de Trabajo sefialado en la clausula Primera del presente instrumento juridico.

"LAS PARTES" aceptan que la aportacién de los recursos econémicos que se destinen para el desarrollo
de las acciones materia de este convenio, estara a cargo de "DIF NACIONAL" y la administracion, aplicacion,
informacion y, en su caso, la comprobacién de su aplicacion, sera exclusivamente a cargo de "DIF ESTATAL",
de conformidad con el presente convenio y la normatividad aplicable.

Los recursos que no se destinen a los fines autorizados en este convenio y/o en las "REGLAS DE
OPERACION"; que no se encuentren devengados al 31 de diciembre de 2015 o bien, en caso de que algun
6rgano fiscalizador detecte desviaciones o incumplimiento en el ejercicio de dichos recursos por parte de
"DIF ESTATAL" deberan ser reintegrados por éste a la Tesoreria de la Federacién, en los términos que
sefialen las disposiciones aplicables, incluyendo rendimientos financieros e intereses, debiendo informar por
escrito a "DIF NACIONAL".

CUARTA.- CUENTA BANCARIA. - Los recursos que proporcione "DIF NACIONAL", se ejerceran por medio
de una cuenta bancaria que "DIF ESTATAL" se obliga a abrir de manera especial y exclusiva para la
administracion de los recursos federales materia del presente instrumento juridico, a través de su Secretaria
de Finanzas o su equivalente en el Estado, con el fin de que distinga contablemente su origen e identifique
que las erogaciones correspondan a los fines del Programa Anual de Trabajo, de conformidad con lo sefalado
en el Quinto parrafo del articulo 69 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental.
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La Secretaria de Finanzas o su equivalente en el Estado debera emitir el recibo correspondiente al ingreso
de los recursos transferidos por "DIF NACIONAL", el dia en que se reciba, mismo que debera remitirse al
organismo a mas tardar en los siguientes cinco dias habiles, en congruencia con lo dispuesto, tanto en las
"REGLAS DE OPERACION" como en el presente convenio.

COMPROMISOS DE "LAS PARTES"
QUINTA.- "DIF NACIONAL" se compromete a realizar las acciones siguientes:

a) Asignar los recursos econémicos federales previstos en la clausula Segunda de este conver)io, para
el cumplimiento del mismo y de las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE OPERACION", una
vez que "DIF ESTATAL" haya cumplido con las obligaciones a su cargo referidas en la clausula
Cuarta;

b) Otorgar a "DIF ESTATAL" la cantidad de $1°797,784.00 (UN MILLON SETECIENTOS NOVENTA Y
SIETE MIL SETECIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS 00/100 M.N.), como subsidios utilizables
para la realizaciéon del apoyo para el Programa Anual de Trabajo para la Proteccion y el Desarrollo
Integral de la Infancia 2015, como el referido en la clausula Primera del presente instrumento juridico;

c) Otorgar asistencia técnica y orientaciéon a "DIF ESTATAL", asi como la asesoria y capacitacion
necesaria, en base a sus programas asistenciales en materia de asistencia social, y

d) En general, cumplir en todo momento con las disposiciones contenidas en las "REGLAS DE
OPERACION".

SEXTA.- "DIF ESTATAL" se compromete a:

a) Ejercer los recursos sefialados en la clausula Segunda, debiendo ejecutar y desarrollar las
actividades objeto del presente ponvenio, de acuerdo a lo sefalado en el mismo, en las disposiciones
de las "REGLAS DE OPERACION" y en la demas normatividad aplicable;

b) Aplicar en su totalidad, los recursos sefialados en la clausula Segunda de este convenio, debiendo
destinarlos, incluyendo los rendimientos financieros que por cualquier concepto generen,
exclusivamente a los fines del Programa Anual de Trabajo materia del presente instrumento juridico,
asi como llevar a cabo todas las acciones tendientes a la verificacion y comprobacion de la correcta
aplicacion de los recursos presupuestales;

c) Informar por escrito, en forma trimestral (dentro de los primeros cinco dias habiles posteriores a la
terminacion de cada trimestre), a la Direccion General de Proteccion a la Infancia de
"DIF NACIONAL", el estado que guarda la ejecucion del Programa de Trabajo para el cual se
aprobaron apoyos, con las metas y objetivos alcanzados a la fecha, anexando los documentos que
acrediten la correcta aplicacion de los recursos;

d) Presentar la informacién necesaria para la integracion del Informe de Cuenta Publica de los apoyos a
que se refiere el presente instrumento juridico, con base en los formatos y lineamientos que en su
oportunidad le dé a conocer el "DIF NACIONAL";

e) Reintegrar a la Tesoreria de la Federacion, los recursos federales presupuestales, y en su caso, los
productos financieros que no se hubieran destinado a los fines autorizados, o no se encuentren
devengados al cierre del ejercicio fiscal correspondiente o que se hayan detectado desviaciones o
incumplimientos en el ejercicio de los recursos, o por alguna otra causa considerada en este
instrumento juridico y/o las "REGLAS DE OPERACION", de conformidad con el articulo 176 del
Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. Dicho reintegro
debera ser informado por escrito a la Direccién de Finanzas de "DIF NACIONAL";

f)  Conservar debidamente resguardada, durante un periodo de cinco afos, la documentacién original
comprobatoria del ejercicio del gasto de los recursos que con base en el presente instrumento
juridico se entregan;

g) Publicar los avances fisico-financieros en las péaginas electrénicas que, en su caso, tenga
disponibles, asi como en los medios y con la frecuencia que al efecto determinen "LAS PARTES";

h) Aceptar y facilitar la realizacion de visitas de supervision e inspeccién, y brindar la informacion y
documentacion desagregada por género que solicite el "DIF NACIONAL", y/o los Organos
Fiscalizadores Federales competentes, para los efectos que dichas instancias requieran;

i)  Justificar el ejercicio de los subsidios otorgados por el "DIF NACIONAL", ante la Direccion General de
Proteccion a la Infancia de "DIF NACIONAL"; sera responsabilidad de la Instancia Ejecutora que la
documentacion fiscal que ampare el ejercicio del recurso se lleve a cabo en estricto apego a la
normatividad aplicable.
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j) Senalar expresamente y en forma idéntica la participacion y apoyo del Gobierno Federal, a través del
"DIF NACIONAL", en las acciones de difusidn, divulgacion y promocién del Programa de Trabajo, y

k) En general, cumplir y observar en todo momento las disposiciones y lineamientos descritos en la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento, el Presupuesto de Egresos
de la Federacion para el ejercicio fiscal 2015, las "REGLAS DE OPERACION" y las demas aplicables
conforme a la legislacion vigente.

"LAS PARTES" acuerdan que para efectos del inciso c¢) esta clausula, los informes de avance del
Programa de Trabajo, seran enviados, recibidos o archivados en forma fisica y a través de medios
electronicos o por cualquier otra tecnologia que permita identificar al firmante. En consecuencia,
"DIF ESTATAL" acepta que la informacion contenida en los informes enviados a través de dichos medios
producira los mismos efectos juridicos que la contenida en documentos con firma autégrafa, reconociéndole
plena validez, eficacia y efectos legales, sin perjuicio de que la veracidad de los mismos pueda ser verificada
por las unidades administrativas de "DIF NACIONAL" o cualquier otra autoridad, conforme a lo previsto en
las disposiciones aplicables.

SEPTIMA.- "LAS PARTES" se comprometen a que la difusion y divulgacion que se realice por medios
impresos y electronicos contenga la siguiente leyenda: "Este programa es publico, ajeno a cualquier partido
politico. Queda prohibido su uso con fines distintos a los establecidos en el programa".

OCTAVA.- CONTRALORIA SOCIAL .- "LAS PARTES" reconocen el instrumento de contraloria social como
una practica de transparencia y control de rendicidon de cuentas, conforme a lo dispuesto en el numeral 8.2 de
las "REGLAS DE OPERACION" y el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para la Promocion y
Operacion de la Contraloria Social en los Programas Federales de Desarrollo Social, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 11 de abril de 2008.

NOVENA.- REPRESENTANTES DE "LAS PARTES".- Para la adecuada operacion de las actividades a
que se refiere el presente instrumento juridico y a efecto de que en forma conjunta supervisen la realizacién
del Programa de Trabajo, "LAS PARTES" designan al respecto a los siguientes representantes:

"DIF NACIONAL" DRA. ELVA LEONOR CARDENAS MIRANDA.
DIRECTORA GENERAL DE PROTECCION Y ATENCION A NINAS, NINOS Y
ADOLESCENTES.

"DIF ESTATAL" DR. ALVARO ELIAS IBARGUENGOYTIA.

DIRECTOR GENERAL.

Los representantes titulares podran designar suplentes, quienes deberan contar con facultades para tomar
decisiones, los cuales deberan ser cuando menos del nivel jerarquico inferior siguiente al del representante
titular, cuidandose que sea homogéneo y adecuado para garantizar la ejecucién de las decisiones adoptadas.

DECIMA.- SUSPENSION O CANCELACION DE LA ENTREGA DE LOS APOYOS.- "DIF ESTATAL"
acepta que en caso de incumplimiento a lo establecido en el presente convenio, particularmente de las
obligaciones a su cargo, "DIF NACIONAL", atendiendo a la gravedad y origen del incumplimiento, podra
suspender temporalmente o cancelar definitivamente, ya sea total o parcialmente, la entrega de los apoyos
asignados al Programa de Trabajo materia de este convenio.

Son causas de suspension o cancelacién, ademas, las siguientes:

a) Cuando "DIF ESTATAL" no aplique los apoyos entregados para los fines aprobados o los aplique
inadecuadamente, o bien que notoriamente se adviertan ineficiencia, deshonestidad o desvios de
recursos para realizar acciones ajenas al Programa;

b) Cuando "DIF ESTATAL" incumpla con la ejecucion del Programa de Trabajo sujeto de apoyo;

c) Cuando "DIF ESTATAL" no acepte la realizacion de visitas de supervision e inspeccién, cuando asi
lo soliciten "DIF NACIONAL", los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra
autoridad competente o autorizada, con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos
otorgados;

d) Cuando "DIF ESTATAL" no entregue a la Direccién General de Proteccion a la Infancia de "DIF
NACIONAL", los informes y la documentacién que acredite los avances y la conclusion de los
compromisos y conceptos del Programa de Trabajo;

e) Cuando "DIF ESTATAL" presente informacion falsa sobre los conceptos de aplicacion y los finiquitos
de los conceptos apoyados;
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f) Lainviabilidad del Programa de Trabajo, en razén de alteracidon o cambio en las condiciones sobre la
produccion, organizacién, mercado, financieras o técnicas, entre otras;

g) La existencia de duplicidad de apoyos a conceptos idénticos de otros programas o fondos federales;

h) Cuando existan adecuaciones a los calendarios de gasto publico o disminucion grave de ingresos
publicos que afecten de manera determinante el presupuesto autorizado;

i) Cuando "DIF NACIONAL" o algun 6rgano de fiscalizacion detecten desviaciones o incumplimientos
en el ejercicio de los recursos, y

j) En general, cuando exista incumplimiento de los compromisos establecidos en el presente convenio,
las "REGLAS DE OPERACION" y las disposiciones que derivan de éstas.

"DIF ESTATAL" acepta que ante la suspension o cancelacidon de la entrega de los apoyos, debera
reintegrar a la Tesoreria de la Federacion la totalidad de los recursos otorgados, asi como los rendimientos
financieros u otros conceptos generados, una vez que "DIF NACIONAL" haya solicitado dicha devolucion.

DECIMA PRIMERA.- CONTROL Y VIGILANCIA.- El control, vigilancia y evaluacién de los recursos
publicos federales a que se refiere el presente convenio, correspondera indistintamente a la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, los Organos Fiscalizadores Federales competentes y demas autoridades
conforme al ambito material de competencia otorgado en las disposiciones juridicas aplicables.

Con el fin de verificar la correcta aplicacion de los apoyos otorgados y el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de "DIF ESTATAL", a partir de la firma de este convenio "DIF NACIONAL" o las Unidades
Administrativas de éste, podran ordenar la realizacion de visitas de supervision, sin perjuicio de las facultades
y atribuciones de los Organos Fiscalizadores Federales competentes o cualquier otra autoridad competente.

DECIMA SEGUNDA.- TRANSPARENCIA.- "LAS PARTES" convienen en promover y fomentar la
transparencia de la asignacion y ejercicio de los recursos destinados al apoyo del Programa de Trabajo a que
se refiere el presente convenio.

CONVENCIONES GENERALES

DECIMA TERCERA.- RELACION LABORAL.- El personal de cada una de "LAS PARTES" que sea
designado para la realizacion de cualquier actividad relacionada con este convenio, permanecera en forma
absoluta bajo la direccién y dependencia de la parte con la cual tiene establecida su relacién laboral,
mercantil, civil, administrativa o cualquier otra, por lo que no se creara una subordinacion de ninguna especie
con la parte opuesta, ni operara la figura juridica de patrén sustituto o solidario; lo anterior, con independencia
de estar prestando sus servicios fuera de las instalaciones de la entidad por la que fue contratada o realizar
labores de supervision de los trabajos que se realicen.

DECIMA CUARTA.- VIGENCIA - El presente convenio tendra una vigencia a partir de la fecha de su firma
y hasta el 31 de diciembre de 2015, pudiendo darse por terminado anticipadamente por caso fortuito o causa
de fuerza mayor, mediante escrito libre que contenga una manifestacion explicita de que se desea terminar
anticipadamente el convenio, con los datos generales de la parte que desea terminar el convenio, con por lo
menos treinta dias habiles, en el entendido de que las actividades que se encuentren en ejecucion deberan
ser concluidas salvo acuerdo en contrario.

DECIMA QUINTA.- MODIFICACIONES.- Las modificaciones o adiciones que se realicen al presente
convenio, seran pactadas de comun acuerdo entre "LAS PARTES" y se haran constar por escrito, surtiendo
sus efectos a partir del momento de su suscripcion.

DECIMA SEXTA.- DIFUSION.- "LAS PARTES", por los medios de difusién mas convenientes, promoveran
y divulgaran entre los promotores, ejecutores, responsables del Programa de Trabajo e interesados en
general, las caracteristicas, alcances y resultados de la coordinacién prevista en el presente convenio.

DECIMA SEPTIMA.- CONTROVERSIAS.- En caso de suscitarse algtin conflicto o controversia con motivo
de la interpretacion y/o cumplimiento del presente convenio, "LAS PARTES" lo resolveran de comun acuerdo.
De no lograrlo, acuerdan someterse expresamente a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes
radicados en la Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando desde este momento al fuero que les pudiera
corresponder en razén de su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra causa.

DECIMA OCTAVA.- PUBLICACION.- En cumplimiento de las disposiciones contenidas en el articulo 36
de la Ley de Planeacion, el presente convenio de coordinacién sera publicado en el Diario Oficial de
la Federacion.

Enteradas las partes de los términos y alcances legales del presente convenio de coordinacion, lo firman
en cinco tantos en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 2 de junio de 2015.- Por el DIF Nacional: el
Oficial Mayor, J. Jesus Antén de la Concha.- Rubrica.- El Jefe de la Unidad de Atenciéon a Poblacion
Vulnerable, Carlos Prado Butrén.- Rubrica.- Por el DIF Estatal: el Director General, Alvaro Elias
Ibargiiengoytia.- Rubrica.
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