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ANEXO TÉCNICO

Las siguientes partidas que contiene el requerimiento de Fórmulas magistrales correspondiente a  la Licitación Pública Nacional abierta deberán ser ofertadas de acuerdo a las siguientes características:

1.- Descripción amplia y detallada de los bienes a adquirir, características, especificaciones técnicas, unidad de medida, cantidades por partida, indicando en todos los casos las correspondientes claves SAI, en caso de que existan:


	Partida
	CLAVE
	Descripción
	Presentación

	1
	FM-01
	AGUA DE VEGETO 200 ML, AGUA DESTILADA 200 ML
	FCO/TBO

	2
	FM 05-P
	ALCOHOL 96 120 ML, TINTURA DE YODO 15 ML, ACIDO SALICILICO 3 GRS.
	FCO/TBO

	3
	FM-06
	COLODION FLEXIBLE 25 ML, ACIDO SALICILICO 3 GR, ACIDO LACTICO 3 GR
	FCO/TBO

	4
	FM-16
	ESENCIA DE LIMA 10 ML
	FCO/TBO

	5
	FM-23
	BENZOATO DE BENCILO 60 GR, ACEITE DE OLIVA 70 ML, ACEITE DE ALMENDRAS 70 ML
	FCO/TBO

	6
	FM-28
	CREMA BASE ANTIOXIDO 50 GR, HIDROQUINONA 2 GR
	FCO/TBO

	7
	FM-29
	CREMA BASE ANTIOXIDO 30 GR, RETINA-A 20 GR, HIDROQUINONA 2 GR
	FCO/TBO

	8
	FM-30
	CARBONATO DE CALCIO CAPSULA 1 GR
	CAP

	9
	FM-31-I
	COLD CREAM 200 GR, CLOBETASOL AL 0.44%  40GR
	FCO/TBO

	10
	FM-31-II
	COLD CREAM 200 GR, CLOBETASOL AL 0.44%  60 GR
	FCO/TBO

	11
	FM-31-III
	COLD CREAM 200 GR, CLOBETASOL AL 0.44%  80 GR.
	FCO/TBO

	12
	FM-31-IV
	COLD CREAM 200 GR, CLOBETASOL AL 0.44%  100 GR
	FCO/TBO

	13
	FM-36
	ETER SULFURICO 120 ML, ACIDO ACETICO GLACIAL 4 ML
	FCO/TBO

	14
	FM-39-I
	FLUORURO DE SODIO CAPSULA 10 MG
	CAP

	15
	FM-39-II
	FLUORURO DE SODIO  C/30 CAPS  10 MG
	CAP

	16
	FM-39-III
	FLUORURO DE SODIO  C/60 CAPS 10 MG
	CAP

	17
	FM-39-IV
	FLUORURO DE SODIO C/90 CAPS  10 MG
	CAP

	18
	FM-40
	AGUA DESTILADA 100 ML, MOMETASONA AL 0.1%  60 ML
	FCO/TBO

	19
	FM-41
	GLICERINA 30 ML, TALCO 20 GR, OXIDO DE ZINC 10 GR, AGUA 120 ML
	FCO/TBO

	20
	FM-45
	LACTOSA 1 KILO
	BSA

	21
	FM-46
	LINIMENTO OLEOCALCARIO 200 ML
	FCO/TBO

	22
	FM-47
	LICOR DE HOFFMAN 200 ML, AGUA DE ROSAS 50 ML, ACIDO SALICILICO 3 GR
	FCO/TBO

	23
	FM-49
	LICOR DE HOFFMAN 200 ML, AGUA DE AZAHAR 40 ML, ACIDO SALICILICO 3 GR
	FCO/TBO

	24
	FM-53-I
	MAGNESIA CALCINADA CAPSULA 0.3 GR
	CAP

	25
	FM-53-II
	MAGNESIA CALCINADA C/30 CAPS 0.3 GR
	CAP

	26
	FM-53-111
	MAGNESIA CALCINADA C/60 CAPS 0.3 GR
	CAP

	27
	FM-53-IV
	MAGNESIA CALCINADA C/90 CAPS 0.3 GR
	CAP

	28
	FM-54
	MANTECA BENZOADA 120 GR, BALSAMO DEL PERU 20 GR, AZUFRE PRECIPITADO 20 GR
	FCO/TBO

	29
	FM-61
	PODOFILINA 4 GR, ALCOHOL 96 10ML
	FCO/TBO

	30
	FM-62-III
	PERMANGANATO DE POTASIO C/SOBRE 0.1 GR
	FCO/TBO

	31
	FM-72
	VASELINA 60 GR, ACIDO SALICILICO 2 GR, ALQUITRAN DE HULLA 2 GR
	FCO/TBO

	32
	FM-79
	VASELINA 50 GR, OXIDO DE ZINC 20 GR, GLICERINA 20 ML, TALCO 10 GR, CLIOQUINOL AL 2% 20GR
	FCO/TBO

	33
	FCB-04
	VASELINA 180 GR, METOXALEN UNGÜENTO AL 4%  20GR, INDIC. VITILIGO
	FCO/TBO

	34
	FCB-06
	MAGNESIA CALCINADA 0.5 GR, CAPSULAS (40) (OXIDO DE MAGNESIO)
	CAP

	35
	FCB-13
	LINIMENTO OLEOCALCARIO 300 ML
	FCO/TBO

	36
	FCB-16-VIII
	LACTOSA SOBRE 50 GRS
	SBE

	37
	FCB-18
	ACEITE DE ALMENDRAS DULCES 50 CC, ACEITE MINERAL 50 CC, ACEITE SESAMO 50 CC
	FCO/TBO

	38
	FCB-25
	ACIDO RETINOICO 1% 20 GR, BETAMETAZONA UN TUBO 1%  40GR, HIDROQUINONA 1.5 GR
	FCO/TBO

	39
	FCB-33
	SOLUCION FUROW 30 GR, LANOLINA ANHIDRIDA 60 GR, PASTA LASSAR 90 GR
	FCO/TBO

	40
	FCB-34
	DIFENHIDRAMINA 100 ML, AMPICILINA 1 GR, TRIANMSINOLONA 40 MG
	FCO/TBO

	41
	FCB-35
	COLD CREAM 600 GR, UREA 240 GR
	FCO/TBO

	42
	FCB-41
	COLODION ELASTICO 30 ML, ACIDO LACTICO 12 ML, ACIDO SALICILICO 5 GR
	FCO/TBO

	43
	FCB-42
	COLD CREAM 400 GR, CLOBETAZOL AL 0.44%  40 GR
	FCO/TBO

	44
	FCB-43
	ACIDO TRICOLOROACETICO 35%  50 ML
	FCO/TBO

	45
	FCB-44
	ACIDO CITRICO 70 GR, CITRATO DE SODIO 98 GR, CITRATO DE POTASIO 108 GR, JARABE Y SABORIZANTE ARTIFICIAL 1000 ML
	FCO/TBO

	46
	FCB-46
	BICARBONATO DE SODIO 1 GR CAPSULA
	CAP

	47
	FCB-47
	BICARBONATO DE SODIO 1 KILO
	BSA

	48
	FCB-53
	COLD CREAM 100 GR, VASELINA 100 GR, UREA 20 GR, ACEITE DE ALMENDRAS DULCES 20 GR
	FCO/TBO

	49
	FCB-61
	VASELINA 100 GR, UREA 10 GR
	FCO/TBO

	50
	FCB-66
	COLD CREAM 200 GR, VASELINA 200 GR, UREA 40 GR
	FCO/TBO

	51
	FCB-67
	VASELINA 100 GR, METOXALENO AL 4%  10 GR
	FCO/TBO

	52
	FCB-73
	SULFATO DE COBRE SOBRE 1 GR
	SBE

	53
	FCB-79
	COLD CREAM 300 GR, BETAMETASONA 90 GR, UREA 30 GR
	FCO/TBO

	54
	FCB-82
	COLD CREAM 200 GR, VASELINA 200 GR, UREA 60 GR, ACEITE DE ALMENDRAS DULCES 40 GR
	FCO/TBO

	55
	FCB-91
	YODURO DE POTASIO 30 GR, JARABE DE GROSELLA 300 ML
	FCO/TBO

	56
	FCB-92
	COLD CREAM KILO
	FCO/TBO

	57
	FCB-96
	CARBONATO DE CALCIO CAPSULA 500 MG
	CAP

	58
	FCB-99
	FLUORURO DE SODIO CAPSULA 20 MG
	CAP

	59
	FCB-100
	FLUORURO DE SODIO CAPSULA 30 MG
	CAP

	60
	FCB-101
	FLUORURO DE SODIO CAPSULA 40 MG
	CAP

	61
	FCB-102
	MAGNESIA CALCINADA CAPSULA (OXIDO DE MAGNESIO) 0.25 GR
	CAP

	62
	FCB-103
	MAGNESIA CALCINADA CAPSULA (OXIDO DE MAGNESIO) 0.50 GR
	CAP

	63
	FCB-104
	AGUA DE VEGETO 500 ML, AGUA BIDESTILADA 500 ML
	FCO/TBO

	64
	FCB-105
	LICOR HOFFMAN 200 ML, AGUA DE ROSAS 100 ML, ACIDO SALICILICO 3 GR
	FCO/TBO

	65
	FCB-106
	AGUA BIDESTILADA 100 MG, MOMETASONA 0.1%  100 MG
	FCO/TBO

	66
	FCB-112
	DIFENHIDRAMINA 100 CC, HIDROXIDO DE ALUMINIO Y MAGNESIO 100 CC
	FCO/TBO

	67
	FCB-115
	AZUFRE PRECIPITADO 10 G, VASELINA SOLIDA 100 G
	FCO/TBO

	68
	FCB-117-P
	SOLUCION DE CITRATOS TIO SHOLL (POR CADA LITRO) ACIDO CITRICO 140 GR, CITRATO DE SODIO 90 GR, AGUA Y JARABE CBP 1000 ML
	FCO/TBO

	69
	FCB-118-P
	SOLUCION BICITRATADA (POR CADA LITRO) ACIDO CITRIO 67 GR, CITRATO DE SODIO 100 GR, CITRATO DE POTASIO 110 GR, AGUA Y JARABE DE GROSELLA CBP 1000ML
	FCO/TBO

	70
	FCB-124-P
	SULFATO DE MAGNESIO JARABE 1 GR, 5 ML, 500 ML
	FCO/TBO

	71
	FCB-125-P
	CITRATO DE POTASIO (30 GR POR CADA 1000 ML) FCO DE 150 ML
	FCO/TBO

	72
	 
	HIDROCORTISONA 100 MG
	CAP





2.- Normas: Oficial Mexicana, Estándar (antes Mexicana), Internacional, de Referencia o Especificación Técnica, que resulte aplicable a los bienes o servicios requeridos, y, en su caso, el Registro Sanitario correspondiente:

De conformidad con lo establecido en el artículo 60, Fracción III de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes deberán garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad:

-Ley General de Salud, en los artículos aplicables.
-Reglamento de Insumos para la Salud.
-Farmacopea de los Estados Unidos mexicanos y sus suplementos vigentes
-NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
-Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos.
-Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de fármacos y medicamentos, así como remedios                      herbolarios
-Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación para fármacos.
-Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación y Operación de la Farmacovigilancia.

Deberá exhibir escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al número de procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los artículos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; en las Normas Oficiales Mexicanas; Normas Mexicanas; Normas Internacionales, para las claves del grupo 010: NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de fármacos y medicamentos, así como remedios herbolarios; NOM-164-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación para fármacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalación y Operación de la Fármaco vigilancia, así como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el artículo 60, Fracción III de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberán cumplir con las características y especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

De igual manera, en el mismo escrito deberá manifestar de manera expresa que: 

-	En el proceso de fabricación, almacenamiento y distribución se cumple con las disposiciones aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
-	En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, se compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditación (EMA), o por un laboratorio con alcance o acreditado en el estándar aplicable cuyos gastos correrán por cuenta del proveedor.

-	Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud, cuando así aplique.

Se integra como parte del presente:
•	“Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del licitante”, no aplicable a este caso, ya que se trata de fórmulas magistrales.

Los cuales podrán ser utilizados por el representante legal del licitante o Titular del Registro Sanitario para dar cumplimiento al presente numeral, o bien, presentar escrito libre que cumpla con la totalidad de requisitos.

Copia del Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el artículo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 años), debidamente identificado por el número de partida y clave propuesta, en casos que aplique. 

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, deberá presentar constancia oficial, expedida por la SSA, con firma autógrafa y cargo del servidor público que la emite, que lo exima del mismo, la cual no será necesaria en el caso de Fórmulas magistrales.

La constancia o registro sanitario, deberá venir referenciado a la clave que va a participar. 

Durante la vigencia del (los) contrato(s) que en su caso, se adjudique(n) con motivo de la presente Licitación, el Instituto, podrá solicitar al (los) proveedor (es), en cualquier tiempo durante la vigencia del instrumento jurídico de referencia:

 . 	Verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes al participante que resulte adjudicado.

•	Así mismo, el Instituto durante la vigencia del contrato coadyuvará con la Autoridad Sanitaria (COFEPRIS), informándole los resultados de aquellos insumos para la salud que no  cumplan con la normatividad establecida.

•	Los Registros Sanitarios deberán estar referenciados a  cada clave en la que desee participar y deberán estar vigentes al día de la presentación de sus  propuestas, en el caso que apliquen.

En caso de encontrarse alguna inconsistencia de acuerdo con la legislación sanitaria o las autorizaciones otorgadas por la COFEPRIS, el Instituto lo hará del conocimiento de dicha autoridad.




Atentamente.


________________________________________
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