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Oficio No. 338001150900/CAE/DABCS/OABCS/3592 Mérida, Yucatan, a 10 de Julio de 2024.

EQUIPOS Y BIENES TERAPEUTICOS S.ADE C.V.
RFC: EBTO51216 5R3

CORREO ELECTRONICO: licitaciones2@ebt.com.mx
Presente.

Como resultado de la investigacion de mercado en la que proporcioné cotizacién en su calidad de persona moral, con
las claves que mas adelante se entistan, se hace una cordial invitacién para patticipar en el procedimiento de compra en
su modalidad de Adjudicacion Directa Internacional Abierta, para la adquisicion de diversas claves de BIENES
TERAPEUTICOS: Medicamentos, Lacteos, Psicotrépicos, Material de Curacién y Material de Laboratorio, con el
proposito de solventar las necesidades del Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatdn, para
el Ejercicioc 2024.

Lo anterior de conformidad vy en observancia a la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo
134 y de conformidad con los articulos 3 fraccion |, 26 fraccidn Hi, 26 Bis fraccién |, 28 fraccién HI, 40 y 41 fraccién V, de
la Ley de Adauisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdbiico y demds disposiciones aplicables en la materia y
de acuerdo a los términos y condiciones sefialados en la solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la
investigacidn de mercado de fecha 03 de Julio de 2024.

Esta Convocante hace la aclaracion que este procedimiento se genera en virtud de los retrasos e incumplimientos de
los proveedores adjudicados en contratos Unicos y en caso de gue a la fecha del Oficio de Asigracion, arriben al
Almacén las claves requeridas, se procederfa a su cancelacion por extincién de la necesidad, de conformidad con el
articulo 38 pendltimo parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, por lo que no
serian consideradas las propuestas que se reciban de las claves relacionadas, en el presente Oficio.

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

1.- RECEPCION DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS.

Deberd enviar en hoja membretada pudiendo utitiza nexo 2 (dos) del presente oficio, su oferta econémica de
sostenimiento de precios a més tardar el dia N de Jilio de 2024, antes de las 10:00 horas, a través del correo
electrénico carla.perex@imss.gob.mx, de las siguientes partidas con las que participd en la referida investigacién de
mercado y gue podrian ser susceptibles de asignacion:

PAR
DA
' FOSFATO Y CITRATO D
SOLUCION CADA 100 ML L ABORAT
010000 | CONTIENEN: FOSFATO ENV 133 ORIOS
4 11277 00 00 | MONOSODICOT2 G CITRATO ML. MEXICO | pisasa 495 $57.00 | $28.215.00
DE SODIO 10 G ENVASE CON DE CV
133 ML Y CANULA RECTAL.
PRAMIPEXOL TABLETA CADA
010000 | TABLETA CONTIENE LABORAT
DICLORHIDRATO DE ENV 30 ORIOS
" 26‘6%00 PRAMIPEXOLMONOHIDRATAD | TAB MEXICO | pisasa 472 $4100 | $19,35200
0 0.5 MG ENVASE CON 30 DE CV
TABLETAS.
7o 055 | AMOTRIGINA TABLETA CADA LABORAT
TABLETA CONTIENE: ENV 28 ORIOS
8 53%%00 LAMOTRIGINA 100 MG ENVASE | TAB MEXICO | pigasa 626 $36.00 | $22536.00
CON 28TABLETAS. DE CV
53 | 010000 | VALPROATO SEMISODICO ENV30 | MEXICO | LABORAT 33 120,00 | $462000
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5488 00
00

COMPRIMIDO CON CAPA
ENTERICA CADA COMPRIMIDO
CONTIENEVALPROATO
SEMISODICO EQUIVALENTE A
250 MG DE ACIDO VALPROICO.
ENVASE CON
Z0COMPRIMIDOS.

“COM-

ORIOS
PISA SA
DE CV

010 600
5488 00
0o

VALPROATO SEMISODICO
COMPRIMIDO CON CAPA
ENTERICA CADA COMPRIMIDO
CONTIENEVALPROATO
SEMISODICO EQUIVALENTE A
250 MG DE ACIDO VALPROICO.
ENVASE CON
I0COMPRIMIDOS.

ENV 30
COM

MEXICO

LABORAT
ORIOS
PISA SA

DECV

123

$140.00 | $17,220.00

41

060125
1879 00 02

BOLSAS. SISTEMA PARA
RECOLECCION DE ORINA;
ESTERIL, RECTANGULAR O
TRIANGULAR DECLORURC DE
POLIVINILO CON ESCALA
GRADUADA, GRADUACIONES
CADA 200 ML, EL SISTEMADE
DRENAIE DERE SER UN
CIRCUITO CERRADO CON LAS
SIGUIENTES
CARACTERISTICAS: CONSITIO
PARA TOMA DE MUESTRAS,
DISPOSITIVO ANTIRREFLUIO Y
PINZA EN ELTUBO
DEVACIADO. CAPACIDAD:
2000 ML, PIEZA.

PZA1
PZA

MEXICO

LABORAT
ORIOS
PISA SA
DE CV

395

$41.00 $16,195.00

54

060 345
3424 00
0o

EQUIPOS. EQUIPO PARA
ANESTESIA EPIDURAL
CONTIENE: -AGUJA MODELO
TUOHY CALIBRE 17G,
LONGITUD 75-91 MM. -
SUIETADOR FILTRANTE DE 0.2
MICRAS CON O SIN
ACTUADORDESLIZABLE PARA
INTRODUCIR Y OPRIMIR EL
CATETER O FILTRO ERIDURAL
DE 0.2 MICRASY UN
ADAPTADOR LUER-LOCK
PARA CATETER CON TAPON
DE SEGURIDAD. -
CATETEREPIDURAL, CALIBRE
19 G, LONGITUD 900 A 1050
MM, RADIOPACO, PUNTA
ROMA, ORIFICIOSLATERALES,
CON ADAPTADOR LUER
MACHO. - 3 AGLIJAS
HIPODERMICAS: -UNA
CALIBRE 18 013 G X 38 MM. -
UNA CALBRE 25G X 16 MM Y -
UNA CALIBRE 210 22G X 38
MM.IERINGA PARA TECNICA

EQP1
EQP

MEXICO

LABORAT
ORIOS
PISA SA
DE CV

532

$228,760.0

$430.00 5
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DE PERDIDA DE RESISTENC
DE 7 010 ML.-JERINGADE 3 C
SML. -JERINGA DE 20 ML. -4
GASAS SECAS DE10X10CM. -
SOLUCION DE
IODOPOVIDONA3O A 40 ML, -3
APLICADORES. - CHAROLA
PARA ANTISEPTICO. -CAMPO
HENDIDO. CAMPO
DETRABAJO. PUEDE
CONTENER: - 1 PORTA
SUJETADOR FILTRANTE CON
ADHESIVO - 1 FIJADORDE
CATETER EPIDURAL CON:
CUERPO PRINCIPAL PARA
FIJAR EL. CATETER, CEJAS
PARAEXTRAER EL CATETER,
ADHESIVO NO ESTERIL,
CUBIERTA ABSORBENTE PARA
EL SITIO DEPUNCION, UNA
TIRA ADHESIVA EXTENSIBLE
PARA FIJAR EL CATETER ALA
ESPALDA DELPACIENTE.
ESTERIL Y DESECHABLE.
EQUIPG.

2.- 251 MISMO DEBERA PROPORCIONAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION LEGAL-ADMINISTRATIVA:

A) Partida, Clave(s), descripcion 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 LV.A e importe total sin LV.A, conforme a la 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 formato del Anexo Ndmero 2 {dos).

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

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

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

E} Los participantes con caracter de MIPYMES, deberan presentar copia del documento expedido por autoridad
competente, que determine su estratificacién como micro, pequefia o mediana empresa; 0 bien un escrito en el
cual manifiesten bajo protesta de decir verdad gue cuentan con ese caracter, conforme al Anexo Nimero 3
(tres), de ia presente solicitud.

F) El participante debera entregar escrito bajo protesta de decir verdad de no encontrarse en alguno de jos
supuestos establecidos en los articuios 50 y 60 de |a Ley. Anexo Ndmero 4 {cuatro).
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G) Autorizacién para consultar su opinién de cumplimiento (32-D).- Escrito mediante el cual el licitante autorice a
los servidores publicos del Instituto puedan consultar sus oplniones de cumplimiento en materia de seguridad
social. Anexo Namero 5(cinco).

H) Opinién de cumplimiento de obligaciones en materia fiscal emitida por el SAT y Opinién de Cumplimiento de
Obligaciones en materia de seguridad socigl, vigente, positiva y a nombre del licitante, cuando el monto de
la propuesta exceda de $300,000.00 {tresclentos mil pesos 00/100 MN.), sin incluir el Impuesto al Valor
Agregado. Para el supuesto de que el participante cuente con convenio de intermediacidn laboral, debera

presentar la opinién del propio licitante y ademas la del tercero con el que subcontrata

[} Constancia de situacidn fiscal en materla de aportaciones y amortizaciones patronales frente al INFONAVIT,
vigente, sin adeudo y a nombre del licitante, obtenida del portal Institucional del INFONAVIT,
www.infonavitorgmx’, cuando el monto de la propuesta exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos 00100
M.N.), sin incluir el Impuesto al Valor Agregado, Para el supuesto de que el participante cuente con convenioc de
intermediacién laboral, debera presentar la opinién del propio licitante y ademas la del tercero con el que
subcontrata,

J) Normas
DOCUMENTACION TECNICA:
1.- Norma o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes. (4.24.3 inciso e de las POBALINES)
De conformidad con lo establecido en et articulo 60, Fraccion Hi de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes

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

o Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

« Reglamento de Insumos para !a Salud.

o Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes

«  NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios. (GRUPOS
010,040) :

« Norma Oficial Mexicana NOM-059-8SA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos. {GRUPOS
010,040}

e Norma Oficial Mexicana NOM-073-8SA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios. (GCRUPOS 010,040)

o Norma Oficial Mexicana NOM-164-SS$A1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos. (GRUPOS 010,040}

o  Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancia. {GRUPOS 010,040}

« NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, Praductos y servicios, Férmulas para lactantes, de continuacion y
para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para factantes y nifios de corta edad.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métados de prueba. (030 Y
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)}

o« NORMA Oficial Mexicana NOM-130-55A1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre
hermético v sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones y especificaciones sanitarias. (030 Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS})

o Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSAT1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y
bebidas no aicohdlicas preenvasados. Informacion comercial y sanitaria{030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

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

e NORMA Oficial Mexicana NOM-241-55A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos, (CRUPOS 060,070 Y 080}

e« NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. (GCRUPOS 060,070 Y 080)

. NORMA Oficial Mexicana NOM-240-$5A2-2010, Instalacion y operacién de la Tecno vigilancia. {GRUPOS 060,070 Y
080).
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Deberé exhibir escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al nimero de
procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con fo establecido en {a Ley General de
Salud, en los articulos aplicables; Reglamento de Insurmos 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-072-55A1-2012, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-SSAT-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medlcamentos, Etiquetado de medicarmentos y de remedios herbolarios; NOM-073-S5A1-
2015, Estabilidad de farrnacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios; NOM-164-55A1-2015, Buenas practicas
de fabricacién para farmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, |nstalacién y Operacion de la
Farmacovigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMS5 y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 80, Fraccion Il de la Ley de
Infraestructura de fa 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-131-S5A1-2012, Productos y servicios. Férmulas para
| lactantes, de continuacién 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,
NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sormetidos a
tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias, NOM-051-SCFi/SSA1-2010, Especificaciones generales
de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados -informacion comercial y sanitaria y NORMA
Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios, para las calves 060,070 y 0BO: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos dedicadas a ja fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-SSAI-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-S5A2-2010, Instalacién y
operacidn de la Tecno vigilancia 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, Fraccién il de la Ley de
infraestructura de la Calidad; o bien, deberdn cumplir con las caracterfsticas y especificaciones requeridas en la presente
Convocatoria, por la(s) clave{s} en la(s) que participe y a falta de estas ias especificaciones técnicas del fabricante.

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

- En todos los casos, cuando el instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad vfo 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 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
Naclonal de Insumos para ia Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segin corresponda.

Nota: Unicarnente 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, ef cual dé cumplimiento a fas disposiciones sefialadas en
el parrafo que antecede.

Se integra como parte del presente:

s “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 Nacional de Insumos para
la Salud, del licitante™ y,

s "Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves dei grupo 010 y 030 que se encuentran
comprendidas en el libro de nutrioclogia del Compendio Nacional de Insumos para fa Salud, del Titular
del Registro Sanitario o Fabricante". Anexo 7 (siete).

» '"EFormato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del licitante”,
Anexo 8 {ocho)

s "Formato de cumptimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del Titular del
Registro Sanitario o Fabricante”. Anexo 9 {nueve)

e “Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del licitante”, Anexo
10 (diez).

s "Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del Titular dei
Registro Sanitario o Fabricante”, Anexo 11 {once).

S5de 23

Codtn Gy redbmebe G%, sntee las callen 127y 17 B Colordn Saraply Renddn, CP 97285, fderida Yueatan  waind Hnss.gobnm

2C24

e Felipe Carvillo




OGRGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
Jefatura de Servicios Administrativos

I N Coordinacién de Abastecimiento y Equiparniento

GOBIERNO DE k E

MEXICO

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

2.- Bruebas, método de evaluacién y resultado mihimo 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 General de Salud, el licitante debera de integrar.
$  Aviso de funcionarniento o licencia sanitaria.
- En caso de que el licitante no sea el titular del registro sanitario o fabricante, adicionalmente, debera
anexar &l aviso de funcionamiento de éste. {léctecs y suptermentos 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 y 08B0 Material de Laboratorio)

Para el caso de claves del grupo 040 licencia sanitarta.
¥ Aviso de Responsabie Sanitario:

- En caso de que el licitante no sea titular del registro sanitario, debera de exhibir adicionalmente aviso
responsable sanitario del titular del registro sanitario. Para las claves que no requieren registro
sanitario, este reguisito no aplica.

Dichos documentos deberan:

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

» Contar con la autorizacién para la categoria: insurnos 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 la Ley General de Salud, los licitantes deberan anexar:

> Copia legible del Registro Sanltario vigente, expedido por la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios {COFEPRIS), conforme a lo establecitdo en el articulo 376 de la Ley General de Salud, debidamente
referenciado con clave del bien ofertado a 12 digitos conforme al Anexo 1 "Requerimiento”, el cual debera
corresponder al insumo requerido; asf mismo, podra integrar los anexos que formen parte del registro sanitario
avalados por COFEPRIS, a efecto de que pueda acreditar fehacienternente que el producto ofertado cumple
con la cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos para la Salud vigente, conforme a los Criterios de
Evaluacidn Técnica,

» Para el caso de los grupos 060,070 y 080 Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por la Comisién
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articulo 376 de
fa Ley General de Salud debidamente referenciado con clave del bien ofertado a 10 digitos, el cual deberd
desprender el contenido del Anexo propuesta técnica {cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos
para la Salud, Denominacién genérica, denominacion distintiva, Datos del Titular del Registro Sanitario {Razén
Social y domicilio} y Pals de origen,

En caso de que el registro sanitario no desprenda la totalidad de éstos datos, y siempre que en ia
misma se indigue el registro sanitario y se apegue al contenido de ia NORMA Oficial Mexicana NOM-
6de23
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137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, podran exhibir etiqueta del producto terminado
para su comercializacién, definida como el marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherldo o precintado
en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo ef envase mismo, en idioma
espafiol o contra etiqueta, es decir la etigueta que contiene la informacién complementaria o totai
minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etigueta de origen no cumple parcial o totalmente
con dicha Norma. '

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 afios, 0 se encuentre dentro de
los 150 dias naturales previos a su vencimiento:

a) Copia simple legible def Registro Sanitario sometido a prérroga,

b) Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de prérroga presentado ante fa COFEPRIS.

¢) Copia simple legible del Trdmite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentado ante la COFEPRIS,
\% .

d) Carta en haja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario, en donde
manifieste que el trarmite de prorroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido en
tiempo y forma, ¥ que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido a trédmite de
prérroga ante COFERPRIS, :

Para las claves que pertenezcan a medicamentos gue sean importados, con el fin de garantizar el abasto para la
correcta y oportuna prestacion de servicios y que no cuenten con registro sanitario en México, pero sfde las Autoridades
: mencionadas en el “Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167, 169,170 y 177 del Reglamento de tnsurmos para fa Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados
por la Comisién Federal para la Protecclén contra Rlesgos Sanitarios para el atorgamiento del registro sanitario de los
insumos para la salud a que se refieren los articulos 20, fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones |, i y Hli del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos
solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacion de medicamentos con o sin registro
sanitario en México, dirigido a cualguier enfermedad o padecimiento, gue estén autorizados por las siguientes
autoridades reguladoras; Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europea, Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracién de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguiadoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacidén para Medicamentes y Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras
miembros del Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”, publicado el 28 de enero de 2020, asi como en ef
Acuerdo publicado el 22 de junio de 2020, por el que se modifica la denominacién y diversas disposiciones del acuerdo
en cita, el licitante debera inteqrar a su propuesta técnica acuse del tramite por el cual el titular o representante legal
del reglistro del medicamente en el extranjero, inicié e} proceso de autorizacién sanitaria ante COFEPRIS, anexando:

a} Copia simple legible del tramite de registro sanitario, en el que incluya copia simple de la autorizacién emitida
por las autoridades sanitarias del pais de origen de los bienes, con su traduccion al espafol.

by Copiasimple del Acuse de recibo.

c} Carta en hoja membretada, firmada por el representante legal del Titular del Registro o representante legal del
medicamento en el extranjero, y en donde manifieste que el tramite de autorizacidn sanitaria previsto en log
Acuerdos antes menciohados, fue sometido en tiempo y forma, sin que a la fecha haya recibido respuesta o
negativa al trémite.

Para las claves gue no requieren registro sanitario

Etiqueta del producto terminado para su comercializacién, gue acredite el cumplimiento de la descripcion del bien
ofertado en la Solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la Investigacién de Mercado relativa a la
Adguisicién de Bienes Terapéuticos No. 253/23. En idiorma espaniol, identificando o referenciando la clave del bien
ofertado a 12 digitos. La etiqueta se define como el marbete, rétulo, marca o imagen gréfica, que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material
susceptible de contener et insumo, incluyendo el envase mismo, que permita acreditar claramente las especificaciones
y caracteristicas de los bienes ofertados, documental que deberd exhibirse.
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Para el caso especifico de los grupos 060,070 y 080 La cédula descriptiva del Cornpendio Nacional de Insumos para la
salud conforme a la Solicitud de Informacién/Cotizacién para integrar la Investigacién de Mercado relativa a la
Adcguisicién de Bienes Terapéuticos No. 253/23, la marca, los datos del fabricante (razén social y domicilio), pafs de
origen, se validaran con la etiqueta del producto terminado para su comercializacién, definida conforme a la NORMA
Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, como el marbete, rétulo, marca o imagen
gréfica, gque se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible de contener ei insuma, incluyendo el envase mismo, en idioma espaficl. En
su caso podran exhibir contra etiqueta, es declr la etiqueta que contiene la informacion complementaria o total minima
obligatoria sanitaria y comercial, cuando ta etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con dicha NORMA Oficial
Mexicana NOM-137-55A31-2008.

El instituto Mexicano del Seguro Sociul podrd validor en cualquier tiempo previo, durante o posterior al
procedimiento de controtacion la veracidad de los documentos y manifestaciones vertidos ante la Autoridad
Sunitario, Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

5.- rolletos, catdlogos, fotografias, manuales entre otros, €n caso de que se requieran para comprobar las
especificaciones técnicas requeridas. {4.24.4 inciso e de las POBALINES).

En caso de que el registro sanitario no desprenda el contenido del Anexo, propuesta, deberé integrar como parte de su
propuesta técnica la Informacién para Prescribir Reducida (IPP-R) yfo proyecto de marbete, identificando o
referenciando a clave det bien ofertado a 12 digitos que de rmanera invariable debera contener el registro sanitario gue
se complementa.

Especificamente en los grupos 060,070 y 080, en caso de que el registro sanitario no desprenda el contenido de la
descripcién del catdlogo de articulos, propuesta técnica, el licitante deberad 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 complernenta, Para los bienes que no requieren registro
sanitario el licitante deberd anexar etiqueta del producto terminado para su comerciatizacion, en idioma espariol,
identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos, La etiqueta se define como 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 cantener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental gue deberd integrarse en
la propuesta técnica. En su €aso podran exhibir contra etiqueta, es decir la etiqueta gue contiene la informacién
complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o
totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-5SA1-2008.

Para las claves que no requieren registro sanitario

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

Especificamente en los grupos 060070 y 080, en caso de que el registro sanitario no desprenda el contenido de la
descripcion del catélogo de articulos, propuesta técnica, el licitante deberd anexar etiqueta del producto terminado
para su comercializacién, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos que de
manera invariable deberd contener el registro sanitario que se complementa. Para tos bienes que no requieren registro
sanitario el licitante debera anexar etiqueta del producto terminado para su comercializacion, en idioma espaifiol,
identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos, La etiqueta se define como el marbete, rotulo,
marca o imagen gréfica 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, gue permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental gue debera integrarse en
la propuesta técnica. En su caso podran exhibir contra etiqueta, es decir ta etiqueta que contiene la informacién
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-SSA1-2008.

6.- Carta de Respaldo
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OFICIO DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS
_ ‘ ADJUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL ABIERTA NUMERO AD-078-2024
BIENES TERAPEUTICOS: MEDICAMENTOS, LACTEOS, PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION Y MATERIAL
DE LAEORATORIOQ, PARA EL EJERCICIO 2024.

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

- Laclave y registro o marca que respalda

- Seindigue el nUmero de procedimiento de contratacion.

- Lacantidad de bienes con los que respalda la propuesta 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 garantfa de los insumos para la salud.

. Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de pruebas, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos

que oferta, en el momento que se le requiera.
. La manifestacién de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el presente

documento.
- Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o tercero

autorizado.
. Que la o las cartas de respaldo cubran el 100% de la cantidad méxima requerida por partida.

Se integra:

s« “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que requieren registro sanitario”, Anexo 12 (DOCE) y,
s “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que no requieren registro sanitario”, Anexo 13 (TRECE)

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

En espera de cofitar con su participacion, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Titularde la | nacién de Abastecimiento y Equipamiento

JFCG/SV
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ANEXO NUMERG 1 (UNO)

(normbre] . manifiesto bajo protesta de decir verdad, que los datos aqui asentados son ciertos, asi como que
cuento con facultades suficientes para suscribir las proposiciones en la presente adjudicacion directa, a nombre ¥y

representacion de: _._(persona fisica o moral) .

No. de |la adjudicacion directa . Nimero de Proveedor IMSS5

Registro Federal de Contribuyentes:
Domicilio.-

Calle y numero:

Colonia: Alcaldla o Municipio:
Cédigo Postai: Entidad federativa:
Teléfonos:

MIBYME:

Correo electrénico:

Nc. de la escritura plblica en ja que consta su acta constitutiva: Fecha:
Nombre, ndrnero y lugar del Notario Piblico ante el cual se protocalizd la misma:

Relacion de socios.-

Apellido Paterno: Apeilido Materno: Nombre{s):
Descripcion del objeto social:

Reformas al acta constitutiva:

Nombre del apoderado o representante:
Datos del documento mediante el cual acredita su personalidad y facultades.-
Escritura publica ndmero: Fecha:

Nornbre, nirmeroy lugar del Notario Pablico ante el cual se protocolizé la misma:

Asimismno, manifiesto que los camblos o modificaciones que se realicen en cualquier momento a los datos ©
documentos contenidos en el presente documento y durante la vigencia del contrato o pedido que, en su caso, s¢a
suscrito con el Instituto, deberdn ser comunicados a éste, dentro de los cinco dias hébiles siguientes a la fecha en que se

generen.
(Lugar y fecha)
Protesto lo necesaria
{(Firma}
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ANEXO NUMERDO 2 (DOS)

DIA MES ANO

FECHA

NOMBRE DEL PARTICIPANTE RF.C

DOMICILIO

SUBTOTAL

VA

TOTAL CON VA

NOTA: SE DEBERA EXPRESAR EN LETRA EL PRECIO TOTAL DE LA COTIZACION Y QUE 1.OS PRECIOS OFERTADOS SON
EI1OS A PARTIR DE LA RECEPCION DE LAS COTIZACIONES Y DU RANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO O PEDIDO.

LAS COTIZACIONES DEBERAN ELABORARSE A 2 {DOS) DECIMALES Y EN MONEDA NACIONAL.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

Tde23
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ANEXO NUMERO 3 (TRES)
MANIFESTACION, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, DE LA ESTRATIFICACION DE MIiCRO, PEQUEF&A © MEDIANA
EMPRESA (MIPYMES)
de de ]
(2)
Presente
Me refiero al procedimiento de 3 No. (4) en el gue mi representada, la
empresa (5} , participa a través de la presente proposiciéon.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del Reglamente de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi representada
ests constituida conforme a las ieyes mexicanas, con Registro Federal de Contribuyentes (e) N
asimismo gue considerando los criterios (sector, numero total de trabajadores y ventas anuales) establecidos en el
Acuerdo por el gue se establece la estratificacidén de las micro, pequefias y medianas empresas, publicado en el Diario
Oficial de ta Federacién el 30 de junio de 2009, i representada tiene 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 conocimiento de que la omision,
simulacién o presentacion de informacion falsa, son infracciones previstas por el articulo 8 fracciones IV y Vi,
sancionables en términos de lo dispuesto por el articulo 27, ambos de la Ley Federal Anticorrupcion en Contrataciones
publicas, y demds disposiciones aplicables.

ATENTAMENTE

@
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instructivo de lienado

Llenar los campos conforme apligue tomando en cuenta los rangos previstos en el Acuerdo antes mencionado.

-

Sefialar la fecha de suscripcion del documento.

Anotar el nombre de la convocante,

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

indicar el nGmero de procedimiento de contratacion.

Anotar et nombre, razén social o denominacion del licitante.

Indicar el Registro Federal de Contribuyentes del licitante.

SeRalar el nUmero que resulte de la aplicacion de la expresién: Tope Maximoe Combinado = {Trabajadores}
x10% + (Ventas anuales en millones de pesos) x 20%. Para tales efectos puede utilizar fa calculadora MIPYME
disponible en la pagina http:l[mv_v‘comQ[asdegobiemo.gob.mxzcaIcuiadora

Para el concepto “Trabajadores", utilizar el total de los trabajadores con los que cuenta la empresa a fa fecha

de la emision de la manifestacion.

wn

No o

Para el concepto “ventas anuales’, utilizar los datos conforme al reporte de su ejercicio fiscal
correspondiente a la dltima declaracién anual de impuestos federales, expresados en millones de pesos.

8. SeRalar el tarnafio de la empresa (Micro, Pequefia o Mediana), conforme al resultado de la operacion
sefialada en el numeratl anterior.
9. Anotar el nombre y firma del apoderado o representante legal del licitante.
=

13de 23

Coutie G, RGmETe ARS, anlee lo calles AT YWY B Colorda Baraplo Renddn, (P, 97265, pdrids Yuoatan  wwssbmss.goh
Yy 2024

- Pelipe Carvillo

PUERTO




< ORCGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
ﬂ DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

Jefatura de Servicios Administrativos
IM'S;S Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

. GOBIERNC DE 1

MEXICO

ANEXO NUMERD 4 [cuatro)

FORMATO DE CARTA RELATIVA A LOS ARTICULOS 50 ¥ 60

Méricla, Yucatan, a de de20__

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente

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

de decir verdad lo siguiente:

Que por su conducto, no participan en la presente Cotizacion, personas fisicas o rnorales que se encuentren
inhabilitadas por resolucién de la Secretaria de la Funcién Publica, en los términos de la Ley o de la Ley de Obras
Pubiicas y Servicios relacionados con las mismas, tal como lo establecen los articulos 50 y 60, antependultimo parrafo, de
la Ley de Adguisiciones, Arrendarmiento y servicios del Sector Publico.

ATENTAMENTE

PARTICIPANTE Y/O REPRESENTANTE LEGAL DE LA EM PRESA
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ANEXO NUMERO 5 (cinco)

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

a _de de____
Instituto Mexicano del Seguro Social
Grgano de Operacion Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatan
Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento
Presente.
Quien al calce suscribe en mi cardcter de (marque solo uno);
[1] Persona Fisica
[ ] Representante Legal de Persona Moral
[ 1 Persona fisica, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas y/o morales siguientes:
[ 1 Representante Legal de Persona Moral, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas
yfo morales siguientes: .
Y con relacién al procedimiento de contratacion ndmero AUTORIZO que los

funcionarios del IMSS puedan acceder mediante los sistemas electrénicos que para tales efectos disponga la Direccién
de Incorporacién y Recaudacién 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 soclal del Instituto Mexicano del Seguro Social. Lo
anterior, respecto del de la voz, de mi representada ylo mis representadas segun correspenda.

En el entendido de gue, de existir discrepancia entre la informacién consultada por los servidores publicos del IMSS y
las) opinién{es} de cumplimiento presentada(s) por el de la voz aj momento de formalizar el instrumento juridico
respectivo, y aplicando el principio pro hornine, prevalecera(n) la(s) que tavorezca(n) al de la vaz, a mi representada vio
mis representadas seguin corresponda,

Atentamente

{Nombre y firma del representante legal/persona facultada)

Representante legal de _ (NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA)
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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 ORIGINAL, PAPEL MEM BRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Prasente.
El suscrito [Nombre) , en mi cafidad de Representante Legal o persona gue cuenta con facultades para

comprometer a la empresa [Nombire o Razén Social del licitante), manifiesto que para jas claves y marcas que oferta
mi representada en el evento de licitacion (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 Insumas para la Salud; Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamenter NORMA Oficial Mexicana NOM-I31-§5A1-2012, {Productos y servicios.
Férmulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricién. Aiimentos y bebidas no
alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiguetado
'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/5SA1-2010, (Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no
alcohélicas preenvasados-informacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-S§A1-2009, (Practicas
de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios), asi como con fas especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con io
estzblecido en el articulo 60, Fraccidn lit 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.

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 suptementos

- Entodos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social o determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcicnalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por fa COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién {erna), o por un laboratorio 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 la contenida en el Cornpendio
Nacional de Insumos para la Salud del instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segun corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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MEXICO

ANEXO NUMERO 7 (SIETE)
FORMATO CUMPLIMIENTC 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 O
FABRICANTE)

de de

Instituto Mexicano de! Seguro Social
Prasente.

£l suscrito {Nombre) , en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el licitante {Nombre o Razon
Social del licitante), manifiesto que para las clavesy registros sanitarlos o marcas que oferta a en el evento de licitacion
(indicar el nimero de evento) y que se contienen en el Anexo, "Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular dei registro
sanitario o fabricante, curnplen con:

1o establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de [nsumos para la Salud; Farmacopea
de los Estacdos Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-131-§5A1-2012, (Productos y servicios.
Formulas para lactantes, de continuaclén 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), NORMA Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, (Blenes y servicios. Alimentos envasados en
recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA
Oficial Mexicana NOM-051-SCFIf$SA1-2010, {Especificaciones generales de etiguetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-Informacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-§SA1-2009, (Précticas
de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios), asi como corn las especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con o
astablecido en el articulo 60, Fraccion [l de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes deberén garantizar que
para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad.

De igual manera, manifiesto que!

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion 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 jo 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 laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correrdan por cuenta del proveedor,

. Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a ia contenida en el Compendio
Nacionat de Insurmos para ta Salud def Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segln corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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ANEXO NUMERO 8 (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 MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE}

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

comnprometer a la empresa [Nombre o Razén Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios
que oferta i representada en el evento de licitacidn {indicar el niimero_de evento) y gue 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 Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi
cormno con las siguientes normas:

o NORMA Oficial Mexicana NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios;

s« NORMA Oficial Mexicana NOM-059-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios;

e NORMA Oficial Mexicana NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, as{ como remedios
herbolarios;

« NORMA Oficial Mexicana NOM-164-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos y Norma Oficial
Mexicana,

e NORMA Oficial Mexicana NOM-220-S5A1-2016, Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia.

As{ como, con las especificaciones técnicas del IMSS y a fatta de éstas, de acuerdo a las especificaciones téchicas del
tabricante; 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 establecido en el articulo 60, Fraccidn Il de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; o blen, 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 fabricacion, almacenamiento vy distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplernentos

- 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 acreditacién (erna}, 0 por un laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta def proveedor.

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

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE

Bde23
a4, P 200, apdie los aalles 12T Y 1 B Colornin Seraple Renddn, GF ayans, Métida Yuoaian WAL S ol T
Yy 2C24
Felipe Carvillo
PUERTO




, . SRGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
GOBIERNO DE DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

\
by Jefatura de Serviclos Administrativos
Eh@ E X I C 0 ‘ EM{S‘_; Coordinaclén?:ie Abasteci?niento y Equipamiento

ANEXO NUMERO 9 [NUEVE)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040 COMPRENDIDAS
EN EL LIBRO DE MEDICAMENTOS DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

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

de de
Instituto Mexicano del Seguro $ocial
Prasente.
E! suscrito (Nombre) . en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa ombre o Razéh Social del Titular del 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 nimero de evento) y 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 Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en tas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente para las claves del grupo 010 NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios; NOM-053-$SA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios; NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos y Norma Oficial Mexicana
NOM-220-S5A1-2016, Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancia, asf como con las especificaciones técnicas del
IMSS vy a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante; asi comeo 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, Fraccidn Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumplir con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por ia(s) clave(s) en la{s} que participe y a falta
de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

De igual manera, manifiesto gque:

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de 1a
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano def Seguro Sacial lo determine procedente se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un Iaboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por [a
entidad mexicana de acreditacién {ema}, o por un laboratorio 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 la contenida en el Compendio
Nacional de Insumos para la Salud vigente,

NOMEBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL
TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN ESTE.
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ANEXO NUMERO 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 Segure Social
Pre sente.
E! suscrito {Nombre) , en mi calidad de Representante Legal o persona gue cuenta con facultades para

cornprometer a la empresa {(Nombre o Razén Social del Licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios
que oferta mi representada en el evento de licitacion findicar el ndmero de procedimiento} y que se contienen en el
Formato de “Propuesta Técnica”, cumple con:

Lo establecido en la Ley Generai de Salud, en los articulos aplicables, Reglamento de Insumos para la Salud, Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanas y sus supiementos, en fas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente: NOM-137-55A1-2008. Etiquetado de dispositivos médicos, NOM-241-SSA1-2012.
Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos medicos, NOM-240-
§5A2-2010 Instalacion y operacién de la Tecno vigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMSSy a falta de
éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60,
Fraccién Ii de la Ley de Infraestructura de la Catidad.

Asimismo, mi representada manifiesta gue:

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucién se cumple con fas 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 funcienalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por fa COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién {ema), o por un laboratorio con alcance o acreditado en ef estandar aplicable
cuyos gastos correrdh por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a ia contenida en el Compendio
Naciona! de Insuros para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segtin corresponda.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE.

20de 23

ity Gy plinare 989, enrtre las oalles WY y T H Calords Soraplo Renddin, CP. 8985, et ok Yatealan  wawnalins s golniing 2 2
" e '4.
' Felipe Carvillo

b, PUERTO




, ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
GOB‘;{,ERNO D DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

i 5] ‘ Jefatura de Servicios Administrativos
M I's X I g 0 IMSC_; coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

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

[CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SAN ITARIO O

FABRICANTE)
de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscritoc (Nombre) en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por et licitante (Nombre o Razén

Social del licitante), manifiesto que para ias claves y registros sanitarios o marcas que oferta a en el evento de licitacion
(indicar el nimero de evento) y gue se contienen en el Anexo, “Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro
sanitario o fabricante, cumplen con:

1 o 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, especificarnente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSAI-2012, Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Cficiat Mexicana NOM-
137-5SA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA2-2010, Instalacion y
operacidn de la Tecno vigilanciaasi como con las especificaciones técnicas del IMSSy a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccién lil 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 guet

- En el proceso de fabricacion, aimacena miento y distribucidn se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley Generat de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

- En todes los casos, cuando el instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por a
entidad mexicana de acreditacién (ernaj, o por un laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correrén 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, seglin corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SAN ITARIO O FABRICANTE
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ANEXO NUMERO 12 (DOCE)
EORMATO CARTA DE RESPALDC DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO,

(Nota: en caso de que el Licitunte sea titular del registro sanitario que oferta @ su propuesta técnica, no serd necesario
la presentacidn de este anexo)

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

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Preasente.
El suscrito {Nombze) _en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa [Nombre o Razén Social del Titular del Registro Sanitayio), Titular del Registro Sanitario
indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la(s} clave(s) que se detallan a contihuacion, la propuesta gue presenta _(Nombre o Razdn Social del
Licitante -Distribuidor Autorizado-), en el evento de contratacién_(indicar el ndmero de procedimiento de

contratacién), por las siguientes cantidades o porcentajes:

MAXIMA
:QUERIDA.

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

- Cumplir con el plazo de garantia de los insuros para la salud.
Garantizar la gestién de pruebas por parte de un iaboratorlo acreditado por la entidad correspondiente o
tercero autorizado.

- Poner a la vista ias especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos
que oferta, en el momento que se le reguiera, y,

Por dlitimo manifiesto que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral
relativo del anexo técnico del procedimiento de contratacion.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL PDEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
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ANEXO NUMERO 13 (TRECE)
FORMATO CARTA DE RESFALDO DE OFERTAR CLAVES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

(Nota: en caso de que se presente ofarta 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 (Nombre} . en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa (Nombre o Razén Sociat del Fabricante ), indicado en el recuadro siguiente, manifiesto
que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la{s) clave(s] que se detallan a
continuacién, la propuesta que presenta _(Nombre « Razén Social del Licitante -Distribuidor Autorizado-), en el

evento de contratacién {indicar el nimero de procedimiento de contratacién), por las siguientes cantidades o
porcentajes:

Asi mismo mi representada se compromete a

. Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por ta cantidad o porcentaje gue respaldo.
Curnplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos
que oferta, en el momento que se le requiera,
La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1del
anexo técnico
Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o
tercero autorizado.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL FABRICANTE
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