ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
Jefatura de Servicios Adminlstratives
Coordinacidn de Abastecimlento y Equipamiento

GOBIERNO DE

MEXICO

Oficio No. 338001150900/CAE/DABCS/OARCS/2439 Mérida, Yucatan, a 17 de Mayo de 2024,

NALLELY IVONNE DOMINGUEZ ARANGO

RFC: DOAN 850829 PFA

CORREO ELECTRONICO: abc_doan@hotmail.com
Presente, '

Comno resultado de la investigacién de mercado en la que proporciond cotizacién en su calidad de persona moral, con
las claves que mas adelante se enlistan, se hace una cordial invitacidn para participar en el procedimienta de compra en
su modalidad de Adjudicacién Directa Internacional Abierta, para la adquisicién de diversas claves de BIENES
TERAPEUTICOS: MEDICAMENTOS, LACTEQS, PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION, MATERIAL RADIOLOGICO
Y MATERIAL DE LABORATORIO, con el propésito de solventar las necesidades de! Organo de Operacion Administrativa
Desconcentrada Estatal Yucatdn, para el Ejercicio 2024.

Lo anterior de conformidad y en observancia a la Constitucién Politica de los Estados Unides Mexicanos en su articulo
134 y de conformidad con los articulos 3 fraceién |, 26 fraccion 111, 26 Bis fraccién |, 28 fraceién I, 40 y 41 fraccion V, de
la Ley de Adquisiciones, Arrendarmientos y Servicios del Sector Plblico y demds disposiciones aplicables en la materia y
de acuerdo a los términos y condiciones sefalados en la solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la
investigacion de mercado de fecha 14 de Mayo de 2024,

Para formular el sostenimiento de precios, se mencionan los siguientes aspectos:

1.- RECEPCION DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS.

Deberd enviar en hoja mermbretada pudiendo utilizar el Anexo 2 {dos) del presente oficio, su. oferta econdémica de
sostenimiento de precios a mas tardar el dia 20 dé ‘Mayo de 2024, antes de 1as T1:00 horas, a través del correo
electrénico carla.perez@imss.gob.mx, de las siguientes partidas con las que participé en la referida investigacion de
mercado y que podrian ser susceptibles de asignacion:

parTt| S ety CANTIDAD 'UZ?T:R?O | IMPGRTE
‘DA | CLA DESCRIPCION. | SOUCITAD |- e orapo. | -TOTAL
DA |5 A i ! LY gINVA
i . N It A L S . . SINIVA. - '
MEDIOS DE CONTRASTE, GRUPO
10. MATERIALES PARA ESTUDIOS
DE RADIOLOGIA E IMAGEN.GEL
070 591 i(c:)lrjgggr Sfr}A UETERASO?I?SSTE TBO
16 gggzz SROCEDIMIENTOS ssomL | MEXICO | ULTRAGRAFIC 26 $39.00 $1,014,00
ELECTROMEDICOSA BASE
PROPANGCDIOL,
TRIETANOLAMINA USPE Y AGUA
PURIFICADA. TUBC CON 250 ML.
GRUPO 10 GELES CONDUCTORES
PARA ESTUDIOS DE
IMAGENCLOGIA. GEL
s | SONDUCTOR, _ ACENTEACUOSS | ey
17 0040 3800 MEXICO | ULTRAGRAFIC 1 $345.00 $3,795.00
1001 | PROCEDIMIENTOS ML
ELECTROMEDICOS CON BASE DE .
PROPANCDIOLTRIETANOLAMINA
Y AGUA PURIFICADA. ENVASE
CON 3800 ML.
080 | SUSTANCIAS BIOLOGICAS. VDRL.
LABORATORI
074 |ANTIGENO DE CARDICUPINAL CIAT0
1B 1 o191 | PARA INVESTIGAR REAGINASDE | Amp | MEXICO | OS L[‘;“gg\';" SA n $1,20000 | $15,20000
ol LA SIFILIS EN SUERO SIN
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MIENTO DE PRECIOS" ..~ .
O'AD-050-2024 ©

ONAL ABIERTA NUMERO AD-050-2024 =~ . .. °
'MATERIAL DE CURACION, MATERIAL
ARA EL EJERCICIO 2024, " . . |

RAPEUTICOS: MEDICAME !
LV RADIOLOGICOY-M

~ PRECIO

.|" UNITARIO
'} . OFERTADO

C - SINIVA

IMPORTE"
TOTAL
SIN VA

INACTIVAR  EN  PLASMA Y
LIQUIBO CEFALORRAQUIDEO
{(NOREQUIERE
RECONSTITUCION). PARA 300
PRUERBAS, CaJA CON 10
AMPOLLETAS DE 0.5 MLC/U. RTC.

SUSTANCIAS BIOLOGICAS,
PROTEINA C REACTIVA. EQUIPO
PARA, INVESTIGAR
080 | PORAGLUTINACICN DE
414 | PARTICULAS DE LATEX. | EQPI
1505 00 | ESTANDARIZADA  COMPUESTO | €0P MEXICO PROTEX-CR 15 $450.00 $6,750.00
Oi DE: SUERC CONTROLPOSITVO Y
NEGATIVO, PLACA DE REACCION.
ANTISUERC  ADSORBIDD A
PARTICULAS DELATEX. 2 ML RTC.

20

SUSTANCIAS BIOLOGICAS.
ALBUMINA BOVINA,
020 | POLIMERIZADA PARA PRUEBAS
725 EN TUBO OLAMINA EN MEDIC| FCOI0D
448711 | ALBUMINGSO PARA  FACILITAR ML.
o1 LA AGLUTINACION DE
ERITRCCITOSSENSIBILIZADOS,
FRASCO CON 10 ML. RTC.

LABORATORI
MEXICO | OS5 LAFON, SA 8 445000 $3,600,00
DECV

SUSTANCIAS BIOLOGICAS ANTI
AB. ANTISUERO PARA TIPIFICAR FCO0 LABORATORI
LA SANGRE DE ML MEXICC | OS5 LAFON, SA 7 $165.00 $2,805.00
ORIGENMONOCLONAL  FRASCO DECV
CONI0 ML RTC.

080
835

24 | Giozn

2.- ASf MISMO DEBERA PROPORCIONAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION LEGAL-ADMINISTRATIVA:

A) Partida, Clave(s), descripcién amplia y detallada, presentacién, marca y/o fabricante, procedencia (Indicar en
su propuesta técnica-econémica el Origen de los Bienes {nacional o importado)), cantidades de los bienes
ofertados, precio unitario ofertado sin LVA e importe total sin LV.A, conforme a fa tabla que antecede del
presente oficio, nombre y Registro Federal de Contribuyentes del participante, nombre y Registro Federal de
Contribuyentes del fabricante en su caso, Pudiendo utilizar el formate del Anexo Nimero 2 {dos).

B) En caso de ser persena moral, deberd de presentar copia simple del gcta constity tiva de la empresa y poder
notarial del representante legal, de ser persona fisica debera presentar copia simple de su acta de nacimiento.

C) Accmpafiar a su cotizacién escrito bajo protesta de decir verdad, mediante el cual los participantes acreditaran
su personalidad juridica, pudiendo utilizar el formato que aparece en el Anexo Némero 1 {uno).

D) Asi mismo deberin presentar, copia simple por ambos lados de su identificacién oficial vigente con
fotografia, (pasaporte, credencial para votar con fotografia o cédula profesional), traténdose de personas fisicas;
y, en el caso de personas morales, de la persona que firme la proposicion.

E) Los participantes con caracter de MIPYMES, deberén presentar copia del documento expedido por autoridad
competente, que determine su estratificacién como micro, pequefia o mediana empresa; o bien un escrito en el
cual manifiesten bajo protesta de decir verdad que cuentan con ese carécter, conforme al Anexo Namero 3
{tres}, de la presente solicitud. .
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FICIO'DE:SOSTENIMIENTO DE PRECIOS B TR
CTA INACIONAL/ABIERTA' NUMERO An-oso-zoz, fii

S PICO TERIAL DE cunAméN, MATERIAL

'CABORATORIO; PARAELL EJERCICIO 2024,

F) El participante deberd entregar escrito bajo protesta de decir verdad de no encontrarse en alguno de los
supuestos establecidos en los articulos 50 y 60 de |la Ley. Anexo Ndmero 4 (cuatro).

G) Autorizacion para consultar su opinidn de cumnplimiento (32-D).- Escrito mediante el cual el licitante autorice a
los servidores ptiblicos del Instituto puedan consultar sus opiniones de cumplimiento en materia de seguridad
social. Anexo Nimerao 5(cinceo}.

H) Opinién de cumplimiento de obligaciones en materia fiscal emitida por el SAT y Opinign de Cumplimiento de
Obliqaciones en materio de seguridad socigl, vigente, positiva y a nombre del licitante,, cuando el monto de
la propuesta exceda de $300,000.00 {trescientos mil pesos 00A00 M.NJ), sin incluir el Impueste al Valor
Agregado. Para el supuesto de que el participante cuente con convenio de intermediacion laboral, debera
presentar la opinién del propio Ticitante y ademas la del tercero con el que subcontrata

I) Constancia de situacién fiscal en materia de aportaciones y amortizaciones patronales frente al INFONAVIT,
vigente, sin adeudo y a nombre del licitante, obtenida de! portal Institucional del [INFONAVIT
www.infonavitorg.mx”, cuando el monto de la propuesta exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos Qo100
M.N), sin incluir el Impuesto al Valor Agregado. Para el supuesto de que el participante cuente con convenic de
intermediacion laboral, deberd presentar la opinién del propio licitante y ademés la del tercero con el que
subcontrata. :

3} Normas
DOCUMENTACION TECNICA:
1.- Narma o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes. (4.24.3 inciso e de las POBALINES)
De conformidad con lo establecido en €l articulo 60, Fraccion Ill de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes

deberan garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes disposiciones legales en materia
de salud y calidad;

s« LeyGeneral de Salud, en los articulos aplicables,

» Reglamento de lnsurnos para la Salud.

s« Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes

«  NORMA Oficial Mexicana NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios. (GRUPOS
010,040)

e« Norma Oficial Mexicana NOM-059-5SA1-2015, Buenas practicas de fabricacidn de medicamentos. (GRUPOS
010,040)

« Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Cstabilidad de firmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios, (GRUFPOS 010,040)

« Norma Oficial Mexicana NOM-164-55A1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmaces, (GRUPOS 010,040)

» Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia. (GRUPOS 010,040)

«  NORMA Oficial Mexicana NOM-131-S$A1-2012, Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacion y
para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba. (03G Y
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

« NORMA Oficia! Mexicana NOM-130-5SA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre
hermético y sometidos a tratamiente térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias. {030 Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS)

s Norma Oficial Mexicana NOM- 05‘]-SCFI!SSA1-20'IO Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y
bebidas no alcohdlicas preenvasados. Informacién comercial y sanitaria(030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

« NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios. {030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

«  NORMA Oficizl Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacién de dispositivos médices. [GRUPOS 060,070 Y 080)

« NORMA Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. [CRUPQS 060,070 Y 080}
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{ {ERTANUMERO AD-080-2026 & -
05, PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION, MATERIAL
EABORAT_ORIO,'S:PARA;EIL'EJERCICIO_2024.??-.-‘ o

|BIENES TERAPEUTICOS: MEDICAMENTOS; LAC
o . "RADIOLOGICO Y.MATERIAL DE

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-240-85A2-2010, Instalacién y operacion de la Tecne vigilancia. (GRUPOS 080,070 Y
080).

Deberad exhibir escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al némero de
procedirmiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de
Salud, en los articulos 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 D10: NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios berbolarios; NOM-059-55A1-2015, Buenas
practicas de fabricacién de medicamentos, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-55A1-
2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf come remedios herbolarios; NOM-164-$5A1-2015, Buenas practicas
de fabricacién para firrmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacidn y Operacion de la
Farmacovigilancia, asi 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 articulo 60, Fraccion ill de la Ley de
Infraestructura de la Calidad: o bien, deberan cumplir con las caracteristicas 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. Para
Licteos y suplementos alimenticios especificamente: NOM-I31-8SA1-2012, Productos y servicios. Formulas para
lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricion. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes
y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba,
NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a
tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias, NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales
" de etiquetado para alimentos y bebidas no alecohdlicas pre envasados -Informacién caomercial y sanitaria y NORMA
Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Pricticas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios, para las calves 060,070 y 0BC: NORMA COficial Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-5SA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-S5A2-2010, Instalacién vy
operacién de la Tecno vigilancia asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a fas
especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion It de la Ley de
Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumnplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente
Convocatoria, por lals) clavels) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

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

- En el procese de fabricacion, almacenamiento y distribucidn 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 det Seguro Social lo determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién (EMA), ¢ por un laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
CUy0s gastos correran por cuenta del proveedor.

- Les descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta & la contenida en el Compendio
Naciona! de Insumos para la Salud de! Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, seguin corresponda.

Nota: Unicamente para el caso de que el licitante no sea el Titular del Registro Sanitario o fabricante, también debera
presentar escrito firmado por el Titular de éste o del fabricante, el cual dé curnplimiento a las disposiciones seflaladas en
et parrafo que antecede.

Se integra como parte del presente:

+ “Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 030 , Anexo 6 (seis)
gue se encuentran comprendidas en el libro de nutriologia del Compendio Nacicnal de Insumos para
la Salud, de! licitante" y,

s "Formato de cumplimiente de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 030 que se encuentran
comprendidas en el libro de nutriclogia del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, del Titutar
del Registro Sanitaric o Fabricante". Anexo 7 {siete).

s« “Formato de curmnplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del licitante”,
Anexo 8 jocho)

e *“Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, de! Titular del
Registro Sanitario o Fabricante”. Anexo 9 (hueve]
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s MEXICO

S  ADIUDICAC AD-0502024 - .
-';Blgues-trgmpéurlcost';MEDJCAME DE CURACION, MATERIAL

ABORATORIO, PARAEL EJERCICIO 2024, :

. RADIOLOGICO VIMATERIAL'DE;

« "Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del licitante”, Anexo
10 {diez).

. "Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del Titular del
Registro Sanitario o Fabricante”, Anexo Tl {once).

Los cuales podrén ser utilizados por el representante legal de! licitante y Titular del Registro Sanitario para dar
cumplimiento a! presente numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla conia totalidad de requisitos.

2.- Pruebas, método de evaluacién y resultado minimo que debe obtenerse.

Las claves solicitadas en el presente no requieren de pruebas.

3.- Licencias y Avisos:

Atendiendo a la obligacion de cumplir con la Ley Ceneral de Salud, el licitante debera de integrar:
»  Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.

- Encaso de que el licitante no sea el titular del registro sanitario o fabricante, adicionalmente, debera
anexar el aviso de funcionamiento de éste. (licteos y suplernentos alimenticios.

- En caso de no ser titular del registro sanitario, el licitante debera de exhibir adicionalmente, licencia
sanitaria del Titular del Registro Sanitario. (010 medicamentos, 060 Material de Curacién, 070 Material
Radioldgico v 080 Material de Laboratario)

Para el caso de claves del grupo C40 licencia sanitaria.
¥» Aviso de Responsable Sanitario:

- En caso de gue el licitante no sea titular del registro sanitario, deberd de exhibir adicionalmente aviso
responsable sanitario del titular del registro sanitaric, Para las claves gque no requieren registro
sanitario, este requisito no aplica.

Dichos docurentos deberan:

> Estar expedidos o autorizados al Titular del Registro Sanitario. En caso de responsable sanitario, que el
responsable se encuentre relacicnado con el Titular de! Registro Sanitario o en su caso al licitante.

% Contar con la autorizacién para la categoria: insumos para la salud, proceso de fabricacion y/o distribucién y
almacenamiento de los bienes ofertados.

> Estar expedidos o autorizados por COFEPRIS.

4.- Registro Sanitario
Conforme a lo establecido en el articulo 376 de |a Ley General de Salud, los licitantes deberdn anexar:

» Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud, debidamente
referenciado con clave del bien ofertade a 12 digitos conforme al Anexo 1 “Requerimiento”, el cua! debera
corresponder al insumo requerido; asi mismo, podré integrar los anexos que formen parte dei registro sanitario
avalados por COFEPRIS, a efecto de que pueda acreditar fehacientemente que el producto ofertado cumple
con la cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos para la Salud vigente, conforme a los Criterios de
Evaluacién Técnica.

» Para el caso de los grupos 060,070 y 080 Copia legible del Registre Sanitario vigente, expedido por la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesges Sanitarios {COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articulo 376 de
la Ley General de Salud debidamente referenciade con clave del bien ofertado a 10 digitos, el cual debera
desprender el cantenido del Anexo propuesta técnica (cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos
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2 MEXICO

g ’ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

b

- RADIOLOGICO Y. MATERIAL DE; uaonmomo’ '.-PA'RA EL EJERCICIO 2024,

para la Salud, Denominacién genérica, denominacion distintiva, Datos del Titular del Registro Sanitario (Razon
Social y domicilio) y Pais de origen.

En caso de que el registro sanitario no desprenda la totalidad de éstos datos, y siempre que en la
misma se indique el registro sanitario y se apegue al contenido de la NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, podran exhibir etigueta del producto terminado
para su comercializacién, definida como el marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que se haya
escrito, impresa, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabada, adherido o precintado
en cualquier material susceptible de contener el insuma, incluyendo el envase mismo, en idioma
espafiol o contra etiqueta, es decir la etiqueta que contiene la informacién complementaria o total
minima obligatoria sanitaria y comercial, cuande la etigueta de origen no cumple parcial o totalmente
con dicha Norma.

£n caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del pericdo de vigencia de 5 afios, o se encuentre dentro de
los 150 dias naturales previos a su vencimiento:

a} Copiasimple legible del Registro Sanitario sometido a prérroga;

b) Copiasimple legible del acuse de recibo del tramite de prorroga presentado ante la COFEPRIS.

c) Copia simple legible del Trémite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentade ante la COFEPRIS,
y

d) Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular def Registro Sanitario, en donde
manifieste que el tramite de prérroga del Registro Sanitario, del cua! presenta copia, fue sometide en
tiempo y forma, vy que el acuse de recibo presentado correspande a! productoe sometido a trimite de
prérroga ante COFEPRIS.

Para las claves que pertenezcan a medicamentos que sean importados, con el fin de garantizar e! abasto para la
correcta y oportuna prestacion de servicies y gue no cuenten con registro sanitario en Méxiceo, pero si de las Autoridades
mencionadas en el "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167, 162, 170 y 177 del Reglamento de Insurnos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados
por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los
insurnos para la salud a que se refieren los articulos 20, fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fraccicnes |, Il y Il del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacidn con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos
solicitados y procedimientos de evaluacién realizados; asi como la importacién de medicamentos con o sin registro
sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes
autcridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisidon Europea, Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacién para Medicamentos y Vacunas de la OQrganizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras
miembres del Esquema de Cooperacidn de Inspeccién Farmacéutica”, publicadao el 28 de enero de 2020, asi como en ¢l
Acuerdo publicado el 22 de junio de 2020, por el que se modifica la denominacién y diversas disposiciones del acuerdo
en cita, et licitante deberd integrar a_ su_propuesta técnica acuse del tramite por el cual el titular o representante legal
del registro del medicamento en el extranjero, inicid el proceso de autorizacién sanitaria ante COFEPRIS, anexando:

a) Copia simple legible del tramite de registro sanitario, en el que incluya copia simple de la autorizacion emitida
por las autoridades sanitarias del pais de origen de los bienes, con su traduccién al esparial.

b) Copia simple del Acuse de recibo.,

c) <Carta en hoja membretada, firmada per el representante legal del Titular del Registro o representante legal del
medicamento en el extranjero, y en donde manifieste que el trémite de autorizacién sanitaria previsto en los
Acuerdos antes mencionados, fue sometido en tiempo y forma, sin que a la fecha haya recibido respuesta o
negativa al tramite.

Para las claves que no requieren registro sanitario

Etigueta del producto terminado para su comercializacién, que acredite el cumplimiente de la descripcién del bien

ofertado en la Solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la Investigacién de Mercado relativa a |a

Adquisicién de Bienes Terapéuticos Neo. 253/23, En idioma espafiol, identificande o referenciando ia clave del bien

ofertado a 12 digitos. La etiqueta se define como el marbete, rétulo, marca ¢ imagen gréfice, que se haya escrito,
6de22
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o7 i o ADIUDICACION DIRECTAINTERNACIONAL ABIERTA 0-2024.
- BIENES TERAPEUTICOS: MEDICAME. ACTEOS OPICOS, MATERIAL DE CURACION, MATERIAL
to0 s L RADIOLOGICO Y MATERIAL: PARA EL'EJERCICIO 2024, = .

impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en huece, grabado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permita acreditar claramente las especificaciones
y caracteristicas de los bienes ofertados, documental que deberd exhibirse.

Para el caso especffico de los grupos 060,070 y OBO La cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud conforme a la Solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la Investigacién de Mercado relativa a la
Adquisicién de Bienes Terapéuticos No, 253/23, |2 marca, los datos del fabricante (razén social y domicilio}, pais de
origen, se validaradn con la etiqueta del producto terminado para su comercializacion, definida conforme a la NORMA
Oficial Mexicana NOM-137-5SA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, como el marbete, rétulo, marca o imagen
gréfica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adheride o
precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, en idioma espanol. En
su caso podrén exhibir contra etiqueta, es decir Ia etiqueta que contiene la informacién complementaria o total minima
obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con dicha NORMA, Cficial
Mexicana NOM-137-S5A1-2008,

El Instituto Mexicano de! Seguro Social podré wvalidor en cualquier tiempo previo, durante o posterior ol
procedimiento de contratacién la veracidad de Jos documentos y manifestaciones vertidas ante la Autoridad
Sonitaria, Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

5.- Folletos, catilogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de que se requieran para comprobar las
especificaciones técnicas requeridas. (4.24.4 inciso e de las POBALINES).

En caso de gue el registro sanitario no desprenda el contenido del Anexo, propuesta, debera integrar como parte de su
propuesta técnica la Informacion para Prescribir Reducida {IPP-R} yfo proyecto de marbete, identificandoe o
referenctando la clave del bien ofertado a 12 digites que de manera invariable debera contener el registro sanitario que
se complementa.

Especificamente en los grupos 060,070 y 080, en caso de que €l registro sanitario no desprenda el contenido de la
descripcion del catdlogo de articulos, propuesta técnica, €l licitante debera anexar etiqueta del producto terminado
para su comercializacion, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos que de
manera invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para los bienes que no requieren registro
sanitario el licitante debera anexar etiqueta del productc terminado para su comercializacién, en idioma espafiol,
identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos. La etiqueta se define corno el marbete, rotulo,
marca o imagen grafica que se encuentre escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido
o precintado en cualguier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracter(sticas de (os bienes ofertados; docurnental que deberd integrarse en
la propuesta técnica. En su caso padran exhibir contra etiqueta, es decir la etigueta que contiene la informacion
complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o
totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008.

Para las claves que ho reguieren registro sanitario

En su caso podran exhibir contra etigueta, es decir la etiqueta que contiene la informacion complementaria o total
mminima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con la Norma
Oficial Mexicana NOM-072-55A1-2012.

Especificamente en los grupos 060,070 y 080, en case de que el registro sanitario no desprenda el contenido de la
descripcién del catdlogo de articulos, propuesta técnica, el licitante deberd anexar etiqueta del producto terminado
para su comercializacién, en idioma espafiol, identificando o referenclando la clave del bien ofertado a 10 digitos que de
manera invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para los bienes gue no requieren registro
sanitario el licitante deberd anexar etiqueta de! producto terminado para su comercializacién, en idioma espafol,
identificando o referenciando la clave de! bien ofertado a 10 digitos. La etiqueta se define corno el marbete, rotulo,
marca o imagen grafica que se encuentre escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido
o precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; docurnental que deberd integrarse en
la propuesta técnica. En su caso podrin exhibir contra etigueta, es decir la etigueta que contiene la informacidn
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complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuande la etiqueta de origen no cumple parcial ©
totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008.

6.- Carta de Respaldo

Aplicable, en caso de que no se sea titular del o los registros sanitarios de los bienes y/o fabricante debera considerar
que para el cumplimiento técnico deberd incorporar escrito del (los) titular {es) det {los) registro {s) sanitario [s), ©
fabricante en papel membretado y firmado por el representante legal, en la que manifieste:

«  Laclave y registro o marca que respalda

~  Seindigue el nOmero de procedimiento de contratacion.

- La cantidad de bienes con los que respalda la propuests del licitante,

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que se respalda.

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodes de pruebas, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a Iargo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos
que oferta, en el momento que se le requiera.

- La manifestacién de que los bienes terapéuticos ofertades cumplen con lo establecido en el presente
documento.

- Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por {a entidad correspondiente o tercero
autorizado.

- Quelao las cartas de respaldo cubran el 100% de la cantidad méxima requerida por partida.

Se integra:

« “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que requieren registro sanitario”, Anexo 12 {DOCE] v,
«  “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que no requieren registro sanitario”, Anexo 13 (TRECE}

Los cuales podran ser utilizados para dar cumplimiente al presente numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla
con la totalidad de los requisitos.

En espera de contar con su participacion, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordia! saludo.

Atentamente
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RADIOLOGICO Y MATERIAL DE LABORATORIO PARA EL EJERCICIO 2024. P

ANEXO NUMERQ 1 (UNO)

____ jnormnbre) , manifiesto bajo protesta de decir verdad, que los datos aqui asentados son ciertos, asi cormo que
cuento con facultades suficientes para suscribir las proposiciones en la presente adjudicacidn directa, a nombre vy

representacion de: ___(persona fisica o moral) .

No. de la adjudicacidn directa Numero de Proveedor IMSS

Reqistro Federal de Contribuyantas:
Domicilio.-

Calle y niimero:

Colonia; Alcaldia o Municipio:
Cédigo Postal; Entidad federativa:
Teléfonos:

MiPYME:

Correo electrénico:

No. de |la escritura publica en la que consta su acta constitutiva: Fecha:
Nombre, ndmero y lugar del Notario Pubklico ante el cual se protocolizé la misma:

Relacion de socios.-

Apellido Paterno: Apellido Materno: Nombre{s):
Descripcién del objeto social:

Reformas al acta constitutiva:

Nernbre del spoderado o representante:
Datos del documento mediante el cual acredita su personalidad y facultades.-
Escritura pdblica ndmero: Fecha:;

Nembre, nimero y lugar del Notario PUblico ante el cual se protocolizé la misma;

Asimismo, manifiesto que los cambios o medificaciones que se realicen en cualguier momento a los datos o
documentos contenidos en el presente documento y durante la vigencia del contrato o pedide que, en su ¢aso, sea
suscrito con el Instituto, deberdn ser comunicados a éste, dentro de los cinco dias habiles siguientes a fa fecha en que se
genaren.

{Lugar y fecha)
Protesto lo necesario
{Firma)
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ANEXO NUMERO 2 (DOS)

A A PROPOSICION ECONOMICAT

t e ate T

DIA MES ANO
FECHA
NOMBRE DEL PARTICIPANTE RF.C
DOMICILIO
. _‘ifd'ﬂfli'léd"l_'!lf-'ﬁf_ : _"Qﬁl'&b”-‘w * | NuMERoG DE PROVEEDORIMSS

TELEFONO  |MIPYME ~ =~

LLOS BIENES PROPUESTOS, SE APEGAN A LA DESCRIPCION Y PRESENTACION SOLICITADA POR EL IMSS.

PRECIO

N B { IMPORTE
PA?TIPA CLAVE PE TOTAL

SUBTOTAL

VA

TOTAL CON IVA

NOTA: SE DEBERA EXPRESAR EN LETRA EL PRECIO TOTAL DE LA COTIZACION Y QUE LOS PRECIOS OFERTADOS SON
FIJOS A PARTIR DE LA RECEPCION DE LAS COTIZACIONES Y DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO O PEDIDO.

LAS COTIZACIONES DEBERAN ELABORARSE A 2 (DOS} DECIMALES ¥ EN MONEDA NACIONAL.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
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ANEXO NUMERO 3 (TRES)

MANIFESTACION, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, DE LA ESTRATIFICACION DE MICRO, PEQUENA O MEDIANA
EMPRESA {(MIPYMES)

de de m
)
Presente.
Me refiero al procedimiento de (3) No. (%) en e que mi répresentada, {a

empresa (5) participa a través de |z presente proposicion.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi representada

estd constituida conforme a las leyes mexicanas, con Registro Federal de Contribuyentes (&) y

asimisme que considerando los criterios [sector, numero total de trabajadores y ventas anuales) establecidos en el

Acuerdo por el que se establece la estratificacién de las micro, pequefias y medianas empresas, publicado en el Diario

Oficial de la Federacién el 30 de junioc de 2009, mi representada tieme un Tope Maximo Combinado de
{7 con base en lo cual se estatifica como una empresa (8)

De igual forma, declaro que la presente manifestacién la hago teniendo pleno cenocimiento de que la omisién,
simulacion o presentacion de informacion falsa, son infracciones previstas por el articulo 8 fracciones IV vy VIII,
sancicnables en términos de lo dispuesto por el articule 27, ambos de la Ley Federal Anticorrupcion en Contrataciones
Publicas, y demads disposiciones aplicables,

ATENTAMENTE

(2)
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Instructivo de llenado
Llenar los campas conforme apligue tornande en cuenta los rangos previstos en el Acuerdo antes mencicnade.

1. Sefazlar la fecha de suscripcion del documento.

Anotar el nombre de la convocante,

Precisar el procedimiento de contratacion de que se trate {licitacién publica o invitacidn a cuando menos
tres personas).

Indicar el nOmero de procedimiento de contratacién.

Anotar el nombre, razén social o denominacién del licitante.

Indicar el Registro Federal de Contribuyentes del licitante.

Sefalar el nimero que resulte de la aplicacién de la expresion: Tope Méximo Combinado = (Trabajadores)
X10% + (Ventas anuales en millones de pesos) x 90%. Para tales efectos puede utilizar la calculadora MIPYME
disponible en la pagina http/Awww.comprasdegobiernc.aob mx/calcutadora

Para el concepto "“Trabajadores”, utilizar &l total de los trabajadores con los que cuenta la empresa a la fecha
de la emisién de la manifestacion,

wh

N ;A

Para el concepto “ventas anuales’, utilizar los datos conforme a! reporte de su gjercicio fiscal
correspondiente a la Uitima declaracion anual de impuestos federales, expresados en millones de pesos.

8. Sefalar el tamafio de |z empresa (Micro, Pequefia o Mediana), conforme al resultade de la operacién
sefialada en el numeral anterior.
9. Anotar el.nombre y firma del apoderado o representante legal del licitante.
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ANEXO NUMERO 4 [cuatro)

FORMATO DE CARTA RELATIVA A LOS ARTICULOS 50 y 60

Mérida, Yucatan, a de de20___

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

en mi caracter de Representante Legal de la empresa declaro bajo protesta

de decir verdad lo siguiente:

Que por su conducto, no participan en la presente Cotizacidén, personas fisicas © meorales que se encuentren
inhabilitadas por resolucién de la Secretaria de la Funcién Publica, en los términos de la key o de la Ley de Obras
Publicas y Servicios relacionades con las mismas, tal como lo establecen los articulos 50 y 60, antepeniiltimo parrafo, de
la Ley de Adquisiciones, Arrendarmiento y Servicios del Sector Publice.

ATENTAMENTE

PARTICIPANTE ¥/O REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
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ANEXO NUMERO 5 [cinco)

AUTORIZACION PARA consultar su opinién de
cumplimiento (32-D) ANTE EL IMS5

a_de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Organe de Operacidn Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatén
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento
Presente.
Quien z! calce suscribe en mi cardcter de {margue solo uno):
[ ] Persona Fisica
[ 1] Representante Legal de Persona Maoral
[} Persona fisica, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas y/o morales siguientes:
[ Representante Legal de Persona Moral, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas
yfo morales siguientes:
¥ con relacion al procedimiento de contratacién ndmero, AUTORIZO que los

funcionarios del IMSS puedan acceder mediante los sisternas electrénicos que para tales efectos disponga la Direccidn
de Incorporacion y Recaudacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, a la consulta en tiempo real y en linea de
opinién de cumplimiento en materia de contribuciones de seguridad social del Instituto Mexicano del Seguro Social. Lo
anterior, respecto del de la voz, de mi representada y/o mis representadas segln corresponda.

En el entendido de que, de existir discrepancia entre fa informacién consultada por los servidores poblicos del BMS5 ¥
lafs) opinidn{es) de cumplimiento presentada{s) por el de la voz al momento de formalizar el instrumento juridico
respectivo, y aplicando el principio pro homine, prevalecera(n) la(s) que favorezcaln) al de la voz, a mi representada y/fo
mis representadas segUn corresponda.

Atentamente

{(Nembre y firma del representante Ieg_alfpersona facultada)
Representantelegalde ____ {(NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA)
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r MEXICO

ﬁADIOLOGICO Y. MATERIAL DE LABORATdRIO .PARA EL'EIERCICIO 20%

ANEXO NUMERO 6 {SEIS)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS [APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 y 030) QUE SE
ENCUENTRAN COMPRENDIDAS EN EL LIBRO DE NUTRIOLOGIA DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA
LA SALUD

(CARTA EN QRIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscritc [Nombre) , en mi calidad de Representante Lega! o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa (Nombre o Razén Socia | licitante), maniffesto que para las claves y marcas que oferta
mi representada en el evento de licitacién [indicar el nimero de evento) y que se contienen en el Anexo, "Propuesta
Técnica™, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficlales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-131-85A1-2012, (Productos y servicios.
Férmulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricidn. Alimentos y bebidas no
alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentalés, Etiquetado
y métodos de prueba), NORMA Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, (Bienes y servicios. Alimentos envasados en
recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA
Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, (Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-Infermacion cernercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-S5A1-2009, (Practicas
de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios), asi como con les especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo
establecido en el articulo 60, Fraccidn lll de fa Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes deberan garantizar que
para los bienes que ofertan, se curmnglieron con las siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad.

De igual manera, manifiesto que:

- En el procese de fabricacién, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

- Entedos los casos, cuando el Instituto Mexicano de! Seguro Social lo determine procedentse, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién (ema), o por un laboratoric con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripcicnes y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Compendio
Nacional de Insumos para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segun corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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BIENES TERAPEUT!COS. MEDICAM_E [ OT ROPICOS MATEHIA_ . DE ! CURACION _ MATERIAL

. RADIOLGGICO .Y MATERIAL ELABORATORIO PARA ELEJERCICIO 2024. L

DE

ANEXO NUMERO 7 (SIETE)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS {APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 030) QUE SE
ENCUENTRAN COMPRENDIDAS EN EL LIBRO DE NUTRIOLOGIA DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA
LA SALUD.

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO ©
FABRICANTE)

de de

Instituto Mexicano del Segurc Social
Presente.

El suscrito (Nombre) . en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el licitante {Nombre o Razén
Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios o marcas que oferta a en el evente de licitacion
{indicar el niimero de evento) y que se contienen en el Anexo, "Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro
sanitario ¢ fabricante, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-131-S8A1-2012, (Productos vy servicios.
Formulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no
alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposicicnes y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado
y métodos de prueba), NORMA Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, (Bienes y servicios. Alimentos envasados en
recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA
Oficial Mexicana NOM-051-SCFIfSSA1-2010, (Especificaciones generales de etiquetade para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-Infoermacion comercial y sanitariz), NORMA Oficlal Mexicana NOM-251-S5A1-2009, {Practicas
de higiene para el procesc de alimentos, bebidas ¢ suplementos alimenticios), asi 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 articula 60, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los ficitantes deberan garantizar que
para los bienes que ofertan, se cumplieran con las siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad.

De igual manera, manifiesto que;

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucién 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 det 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 acreditacién {ema), o por un laboratoric con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a fa contenida en ef Compendio
Nacional de Insumos para la Salud de! Institute Mexicano del Seguro Social vigente, seglin corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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ANEXO NUMERO B {OCHO)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DE LOS GRUPOS 010 Y 040
COMPRENDIDAS EN EL LIBRO DE MEDICAMENTOS DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADC Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

de de

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

El suscrito {[Nombre] | en mi calidad de Representante Legal o persona gque cuenta con facultades para
comprometer a la empresa {Nombre o Razdn Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios
que oferta mi representada en el evento de licitacién (indicar el nimero de evento) y que se contienen en el Anexo,
“Propuesta Técnica”, cumplen con:

Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamente de Insumos para la Salud; Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementes, Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi
corna con |las siguientes normas:

NORMA Cficial Mexicana NOM-072-SSAT1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbelarios;
NORMA Cficial Mexicana NOM-059-SSAT-2015, Buenas précticas de fabricacion de medicamentos, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios;

s NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSAT1-2015, Estabilidad de férmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios;

» NORMA Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos y Norma Oficial
Mexicana,

+  NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion de la Farmacavigilancia.

Asi como, con las especificaciones técnicas del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante; asf 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 articulo 60, Fraccion ill de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; o bien, deberdn cumplir con las caracteristicas 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, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucién 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 Institute Mexicano del Segure Social lo determine procedente se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad vfo pruebas en un laboratorio tercero autcrizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién {ema), o por un laboratoric con alcance o acreditado en el estdndar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Compendio
Nactonal de Insumos para la Salud vigente

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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ANEXO RUMEROQ 9 [NUEVE) -
FORMATQ CUMPLIMIENTO DE NORMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040 COMPRENDIDAS
EN EL LIERO DE MEDICAMENTOS DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADQ Y FIRMA AUTOGRAFA DELTITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Prasente.
El suscrito {Nombre] | en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa (Nombre ¢ Razén Social del Titular de! Registro Sanitario o Representante Legal del
Titular del Registro Indicado en éste}, manifiesto que para las claves y registros sanitarios que oferta {(Nombre o Razén

Social del Licitante) en el evento de licitacion {indicar el ndmero_de evento) vy que se contienen en el Anexo,
“Propuesta Técnica", cumplen con:

Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud, Farmacopea de los Estades
Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Narmas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente para las claves del grupo 010: NOM-072-8SA1-2012, Etiquetado de medicamentos ¥ de
remedics herbolarios; NOM-059-SSA1-2015, Buenas pricticas de fabricacion de medicamentos, Etiguetado de
medicamentos vy de remedios herbolarios; NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios; NOM-164-55A1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmaces y Narma Oficial Mexicana
NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del
IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante; asl como con las especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo
establecide en el articulo 60, Fraccién 11l de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberdn cumplir con las
caracteristicas 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, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones aplicables de ia
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanos y sus suplementos

- En todos los casos, cuando el instituto Mexicano del Seguro Sccial lo determine procedente se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién {ema), o por un laboraterio con alcance © acreditado en el estandar aplicable
cUyos gastos correrdn 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 vigente.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL
TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN ESTE.
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ANEXO KUMERO 10 {DIEZ)
FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS PARA CLAVES DE LOS GRUPOS 060, 070 Y 080

[CARTA EN ORIGINAL, PAPEL. MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

Ciudad de México a de de

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito [Nombre} en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

compremeter a la empresa {Nombre o Razén Social del Licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios
gue oferta mi representada en el evento de licitacion findicar el niimero de procedimiento) v que se contienen en el

Formato de “Propuesta Técnica”, cumple con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Reglamento de Insumos para la Salud, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos ¥ sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Norrnas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificarnente: NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos médicos, NOM-241-SSA1-2012.
Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NOM-240-
SS5A2-2010 Instalacion y cperacién de la Tecno vigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IM55 y a falta de
éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60,
Fraccion it de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Asimismo, mi representada manifiesta que:

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones aplicables de Ia
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementas

- Entodos los casos, cuando el Instituto Mexicano de! Seguro Social lo determine procedente, se cormpromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién (ema), o por un laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos cofreran 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 del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segdn corresponda.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE.
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' BIENES TERAPEUTICOS: MEDICAME [EOS; PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION, MATERIAL.
S RADIOLOGICO Y:MATERIAE DEIFABORATORIO, PARA EL EJERCICIO 2024, L

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS PARA CLAVES DE LOS GRUPOS 060, 070 Y 080

{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTGGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIC O

FABRICANTE)
de de
Instituta Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito {[Nombre} , en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por €l licitante (Nombre o Razén

Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios 0 marcas que oferta a en el evento de licitacidn
{indicar el niimero de evento] y que se contienen en el Anexo, "Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro
sanitario o fabricante, curnplen con;

Lo establecido en ia Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farrmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-5SA1-2012, Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos meédicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-55A1-2008, Etiquetado de dispositives médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-55A2-2010, instalacidn y
operacién de la Tecno vigilanciaasl como cen 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 articulo 60, Fraccién I3l de la Ley de
Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumplir con las caracteristicas 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, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposicicnes aplicables de la
Ley Genera! de Salud, y Farmacepea 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 funcicnalidad y/o pruebas en un laboratorio tercereo autarizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién [ema), © por un laboratorio cen alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran 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 de! Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segun corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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TERIAL DE CURACION MATEnlAL

PAbIOLOGICO 'Y:MATERIAL DE: LABORATORIO,? PARA'_EL.’EEIERCICIO 2024

BIENE:

ANEXO NUMERO 12 (DOCE)
FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO,

(Nota: en caso de que el Licitante sea titular del registro sanitario que oferta o su propuesta técnica, no serd necesario
g presentacién de este anexo)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

de de

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

El suscritoc [Nombre} . en mi calldad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa lar del Reqistro Sanitario), Titular del Registro Sanitario
indicado en el recuadro siguiente, maniﬁesto gue mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la{s) clave(s) que se detallan a continuacién, la propuesta gue presenta _[Nombre o Razén Social del
Licitante_-Distribuidor Autorizado-], en el evento de contratacién_{indicar_el_nimero de procedimiento de

contyatacién), por las siguientes cantidades o porcentajes:
DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE'MANIFIESTA SURESPALDO EN LA PROPUESTA:

| DESCRIPCION 'PRESEN ACION NUMERODE '@ CANTIDAD  CANTIDAD QUE
R REGISTRO | !MAXIMA . RESPALDA O
NI CANT TIPO. SANITARIO. . REQUERIDA. | PORCENTAJE.

e

Asl mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.

- Cumplir con el plazo de garantia de los insurmos para la salud.
- Garantizar la gestion de pruebas por parte de un {aboratorio acreditado por la entidad correspondiente o

tercero autorizado.
- Poner a la vista las espeuflcacmnes técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y fos
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asl como la validacién de métodos de prueba de los insumos

gue oferta, en el momento gue se le requiera, y;

Por dltimo manifiesto que los bienes terapéuticas que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral
relativo del anexo técnico del pracedimiento de contratacion.

NOMBERE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TiTULAR DEL REGISTRO SANITARIO
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TE DE.CU RACION MATERIAL
 RADIOLOGICO V:MATERIAL DE LABORATORIO, PARA EL EJERCICIO 2024.

ANEXO NUMERO 13 (TRECE)
FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

{Nota: en caso de que se presente oferta por el Fabricante de los bienes que oferta en su propuesta técnica, no serd
necesario la presentacion de este anexo)
[CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE PLASMADO EN LA ETIQUETA)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,
El suscrito (Noembre] | en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facuitades para
cormnprometer a la empresa {Norbre o Razén Social del Fabricante ), indicade en el recuadro siguiente, manifiesto
gue mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la{s) clave(s) que se detallan a
continuacion, la propuesta que presenta _[Nombre o Razé cial ante -Distribuidor_Autorizado-], en el

eventoe de contratacién tlndlcar el mimero de_procedimiento de congra;ac;énl por las siguientes cantidades o

porcen ta_jE.‘S

Lo - !'MARCA  .CANTIDAD | CANTIDADYO
RESENTACION CONFORME A | MAXIMA PORCENTAJE

EI'!QUETA. '~ REQUERIDA. E RESPALDA,

Asi mismo mi representada se compromete a;

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrate, por la cantidad o porcentaje que respalda.

- Cumplir con el plaze de garantia de los insumos para la salud,

- Pener a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a fargo plazo, asfl como la validacién de métodos de prueba de los insumos
que oferta, en el momento que se le requiera,

- L= manifestacién de que los bienes terapéuticos ofertades cumplen con lo establecido en el numeral 1 del
anexo técnico

-  Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditade por la entidad correspondiente o
tercero autorizado.

NOMBRE Y FiRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL FABRICANTE
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