F ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

GIOBIERNGC DE ] 5 DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
iy Wl Jefatura de Servicios Administrativos
M I.a X K C 0 lM‘SS Coordinacidn de Abastecimiento y Equipamiento

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

GOMEN HEALTH CARE SA DE CV
RFC: GHC130924 BB2

CORREO ELECTRONICO: agustin. mendoza@gomenhc.com.mx
Presente,

Corno resultado de la investigacion 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 invitacion para participar en el procedimiento de compra en
su modalidad de Adjudicacién Directa internacional Abierta, para la adguisicién de diversas claves de BIENES
TERAPEUTICOS: Medicamentos, Lacteos, Psicotrépicos, Material de Curacién y Material de Laboratorio, con el
proposito de solventar tas necesidades del Organo de Operacidn Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatan, para
el Ejercicio 2024,

Lo anterior de conformidad y en observancia a la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo
134 vy de conformidad con los articulos 3 fraccién |, 26 fraccion Iil, 26 Bis fraccién I, 28 fraccién IIt, 40 y 41 fraccion V, de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y demas disposiciones aplicables en la materia y
de acuerdo a los términos y condiciones sefialados en la solicitud de informacionfCotizacién para integrar la
investigacién de mercado de fecha 03 de Julio de 2024,

Esta Convecante hace la aclaracién que este procedimiento se genera en virtud de los retrasos e incumplimientos de
los proveedores adjudicados en contratos Unicos y en caso de que a la fecha del Oficlo de Asignacién, arriben al
Almacén las claves requeridas, se procederia a su cancelacién por extincion de la necesidad, de conformidad con el
articulo 38 pentltimo pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 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.

Debera enviar en hoja membretada pudiendo utifizar ¢l Anexo 2 (dos) del presente oficio, su oferta econdmica de
sostenimiento de precios & mas tardar el dia 1 ‘de Julio de 2024, antes de las 10:00 horas, a través del correo
electrénico carla.perez@imss.gob.mx, de las siguientes partidas con las que particips en la referida investigacion de
mercado y gue podrian ser susceptibles de asignacion:

ANTISEPTICOS. GEL
ANTISEPTICO PARA
MANOS QUE NC
REQUIERE ENJUAGUE.
060 066 | FORMULADO ABASE DE ENV 500 PROTEC/DE

36 0906 06 | ALCOHOL ETILICO DE 60- ML MEXICO GASASA DE 21 $46.66 $9,845.26

01 | 80% W/W; ADICIONADO Y,
CON HUMECTANTES
YEMOLIENTES;
HIPOALERGENICO.
ENVASE CON 500 ML.
BOLSAS. PARA
UROCULTIVO (NIRIA). UROVAC/
060125 | Lo o INDUSTRIAS
40 | 0244T ' PZATPZA| MEXICO | PLASTICAS 250 $1097 | $274250
447 | GrRADO MEDICO, e on
FORMARECTANGULAR, Dicas

CON CAPACIDAD DE 50
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7L ESCALA DE 10, 20, 30
v 50 ML. CON ORIFICIOEN
FORMA DE PERA, 25 CM
EN SU LADO MAS ANCHO
v1CM EN EL MAS
ANGOSTO.
AREAADHESIVA DE 45 X
60 MM. PIEZA.

GOLSAS. SISTEMA PARA
RECOLECCION DE ORINA;
£STERIL, RECTANGULAR
O TRIANGULAR
DECLORURO DE
POLIVINILO CON ESCALA
GRADUADA,
CRADUACIONES CADA CISTODREN/
060125 | 200 Mt, EL SISTEMADE INDUSTRIAS §26,0700
41 | 187000 | DRENAJE DEBE SERUN | PZATPZA MEXICO | PLASTICAS 395 66,00 970
02 | CIRCUITO CERRADO CON MEDICAS SA
LAS SIGUIENTES DE CV
CARACTERISTICAS:
CONSITIO PARA TOMA DE
MUESTRAS, DISPOSITIVO
ANTIRREFLUIO ¥ PINZA
En EL TUBO DEVACIADO.
CAPACIDAD: 2000 ML
PIEZA.

SOLSA DE PAPEL GRADO
MEDICO. PARA
ESTERILIZAR, CON GAS O
VAPOR. CON O y
< INTRATAMIENTO ENV 1000 ESTERIBO

ANTIBACTERIANO. CON PZA MEXICO | pi MEDICA > $192307 | $961555
REACTIVO QUIMICO
(MPRESO Y SISTEMA DE
APERTURA MEDIDAS: 18X
33X 6 CM.,

EOLSA DE PAPEL GRADO
MEDICO. PARA
ESTERILIZAR, CON GAS O
VAPOR. CON O y
SINTRATAMIENTO ENV 1000 ESTERIBO
ANTIBACTERIANO. CON pZA MEXICO | pi MEDICA 9 $1,923.07 | $17,30763
REACTIVO QUIMICO
{MPRESO Y SISTEMA DE
APERTURA MEDIDAS: 18 X
33X 6 CM.

CATETERES, CATETER
VENOSO CENTRAL,
CALIBRE S FRY130CM ARROW
060166 | DE LONGITUD, INTERNACIO
44 | 19703 | DEPOLIURETANOO PZA1PZA EUA NAL DE 2 $135000 | $16,200.00
ol | SILICON, RADIOPACO, MEXICO SA
ESTERIL Y DESECHABLE, DE CV
CON DOS LUMENES

INTERNOSCALIBRES18G | 1
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 MEXICO

GOBIERNO DE \

Y 20 G, CON PUNTA
ELEXIBLE, CON AGUJA
CALIBRE 20 G, CON
CATETERINTRODUCTOR
CALIBRE 20 G, SOBRE
UNA AGUJA CALIBRE 22
G, CON GUIADE
ALAMBRE DEOS3 MM DE
DIAMETRO Y 45 CM DE
LONGLTUD Y PUNTA ENJ
CON UN DILATADOR
VENOSO,UNA JERINGA
DE 5 CC DOS CAPSULAS
DE INYECCION LUER
LOCK. PIEZA EL
CATETER[NTRODUCTOR
ES OPCIONAL; LAS
UNIDADES MEDICAS
DETERMINARAN SU
REQUERIMIENTO
YADQUISICION DE
ACUERDO ALAS
NECESIDADES
OPERATIVAS.
CINTAS. MICROPOROSA
DE TELA NO TEJIDA
UNIDIRECCIONAL DE
COLOR BLANCO
CONRECUBRIMIENTOS
ADHESIVOS EN UNA DE
SUS CARAS. LONGITUD: 10
MTS. ANCHO: 125
CMENVASE CON 24
ROLLOS.
BATAS QUIRURGICAS.
BATA QUIRURGICA CON
PUROS AJUSTABLES Y
REFUERZO EN MANGAS
YPECHO. TELANO TEJIDA
DE POLIPROPILENO
IMPERMEARLE A LA
PENETRACION DE
LIQUIDOSY FLUIDOS,
ANTIESTATICAY
RESISTENTE A LA
TENSION. ESTERILY
DESECHABLE.
TAMANO:CHICO PIEZA,
GORROS. GORRO
REDONDO CONM
ELASTICO AJUSTABLE Al
CONTORNO DE LA CARA
DE TELA NOTEJIDA DE
POLIPROPILENO
DESECHABLE.
IMPERMEABLE A LA
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PROTEC/DE
GASA SADE
v

FM+M/
HECTOR
JAVIER
GALLARDO
MENDOZA

284

FM+M/
HECTOR
MEXICO JAVIER 112
GALLARDO
MENDOZA
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DESECHABLE.PIEZA.

PIEZA.
AGUIAS. TIPO: HUBER

s ad, puEaTe GBS, e i natle

PENETRACION DE
LIQUIDOS YFLUIDOS;
ANTIESTATICAY
RESISTENTE A LA
TENSION. TAMARNO:
CHICO.
DESECHABLE.PIEZA.
GORROS. GORRO
REDONDC CON
ELASTICO AJUSTABLE AL
CONTORNO DE LA CARA
DE TELA NOTEJIDA DE
POLIPROPILENG
DESECHABLE.
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FM+M/
HECTOR

IMPERMEABLE A LA MEXICO
PENETRACION DE
LIQUIDOS YFLUIDOS,
ANTIESTATICAY
RESISTENTE A LA
TENSION. TAMARO:

CHICO.

PZA1BZA

GORROS. GORRO
REDONDO CON

JAVIER
GALLARDO
MENDOZA

980

ELASTICO AJUSTABLE AL
CONTORNO DE LA CARA
DE TELA NOTEJIDA DE
POLIPROPILENO
DESECHABLE.
IMPERMEABLE A LA
PENETRACION DE
LIQUIDOS YFLUIDOS;
ANTIESTATICAY
RESISTENTE ALA
TENSION. TAMANC:
GRANDE.

DESECHABLE PIEZA

pPZA1PZA MEXICO

FM+M/
HECTOR
JAVIER
GALLARDO
MENDOZA

1732

AGUIAS. TIPO: HUBER
ANGULADA A 90 GRADOS
DE ACERO INOXIDABLE
PARA UTILIZARSE
CONLAS CLAVES
060.303.00123 Y
060.167.8782. LONGITUD:
19.1 MM, CALBRE: 20 G.
PIEZA.

AGUIAS. TIPO: HUBER
ANGULADA A 20 GRADOS
DE ACERO INOXIDABLE

PZA1PZA FRANCIA

VYGON/
HUMANA DE
EQUIPO Y
MATERIALES
5A DE CV

12

VYGON/

DARA UTILIZARSE
CONILAS CLAVES
060.303.0123 Y

PZA1BZA FRANCIA

HUMANA DE
EQUIPQY
MATERIALES

20

060.167.8782. LONGITU £
191 MM, CALIBRE: 20 G.

vty 1 B ol in Berapio Rendon P, 97205, Matida Y

SADECY

14

ALan e nss. gokLmy

ADMINISTRATIVA

ESTATAL YU CATAN

tos Administrativos

$0.60

$0.60

§289.52

-
L

$588.00

$1,039.20

$3,474.24

$289.52 $5,790.40
$289.52 $4,053.28
2C24

Felipe Carvillo
rnRTO



| ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

t %

GOBLERNO DE \ & 1 ESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
il Jefatura de Servicios Administrativos

Eﬂ‘ E." X I c 0 !M‘SE; Coordinacion de Abastecimlentoy Equiparniento

0BEE 02 | ANGULADA A

90 GRADOS HUMANA DE
ol DE ACERO INOXIDABLE EQUIPOY
PARA UTILIZARSE MATERIALES
CONLAS CLAVES
0603030123 Y

060.167.8782. LONGITUD:
191 MM. CALIBRE: 20 G.

L

2.- ASl MISMO DEBERA PROPORCIONAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACIéN LEGAL-ADMiNISTRATWA:

A} Partida, Clave(s), descripcion armplia y detallada, presentacién. marca yfo 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 IV.A e importe total cin LV.A, canforme a la tabla que antecede del
presente oficio, nombre y Registro Federal de Contribuyentes del participantg, nornbre y Registro Federal de

contribuyentes del fabricante en st €aso. pudiendo utilizar el formato del Anexo Ndmero 2 {dos).

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

C} Acompanar asu cotizacién escrito bajo protesta de decir verdad, mediante el cual los participantes acreditaradn
su personalidad juridica, pudiendo utilizar el formato que aparece en el Anexo Numero 1 {uno).

D) Asi mismo deberan 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 ta persona que firme la proposicion.

F) Los participantes con caracter de MIPYMES, deberan presentar copia del documento expedido por autoridad
competente, que determine su estratificacién como rmicro, pequetia o mediana empresa; © bien un escrito en el
cual manifiesten bajo protesta de decir verdad que cuentan con ese caracter, conforme al Anexo Niamero 3

(tres), dela presente soticitud.

F E participante deberad entregar escrito bajo protesta de decir verdad de no encontrarse en alguno de fos
supuestos establecidos en los articulos 50 y 60 de la L.ey. Anexo NGmero 4 {cuatro).

6] Autarizacion para consultar su opinion de cumplimiento (32-D).- Eserito mediante el cual el jicitante autotice a
los servidores publicos del Instituto puedan consultar sus opiniones de cumplimiento en materia de seguridad
social. Anexo Ndrnero 5{cinco).

H) Opinién de cumplimiento de obligaciones en materia fiscal ernitida por el SAT y Opinién de Cumplimiento de
Obligaciones en moteria de seguridad socigld, vigente, positiva y a nombre del licitante., cuando el monto de
la propuesta exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos 00/100 M.N.), sin incluir el Impuesto al Valor
Agregado. Para el supuesto de que el participante cuente con convenio de intermediacion |laboral, deberd

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

) Constancia de situacion fiscal en materia de aportaciones y amortizaciones patronales frente al INFONAVIT,
vigente, sin adeudo y a nombre del licitante, obtenida del portal institucional del INFONAVIT,
w__w_w.infonavit‘org.mx", cuando el mento de 1a propuesta exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos 0G/100
M.N.}, sin incluir el Impuesto al Valor Agregado. Para el supuesto de gue el participante cuente con convenio de
intermediacién laboral, debera presentar la opinién del propio licitante y ademés fa del tercero con el que
subcontrata.
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DOCUMENTACION TECNICA:

.- Horma o Especificacion Técnica que deben cumplir los bienes. (4.24.3 inciso e de las POBALINES)

De conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion 1t de la Ley de infraestructura de 1a calidad, los licitantes
deberan garantizar que para los bienes que ofertan, s¢ cumplieron con las siguientes disposiciones legales en rmateria
de salud vy calidad:

« LeyGeneralde galud, en los articuios aplicables.

« Reglamento de INsUMOS para la Salud.

» Farmacopea delos Estados Unidos Mexicanosy sus suplementos vigentes

s NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de redicamentos y de remedios herbolarios. {GRUPOS
010,040)

o Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos. {GRUPOS
010,040)

. Norma Oficial Mexicana NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos ¥ medicamentos, asi como remedios
herbolarios. (GRUPOS 010,040)

« Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos. {GRUPOS 010,040)

« Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalaciény Operacion de la Farmacovigilancia. [GRUPOS 010,040}

« NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, productos ¥ servicios, Férmulas para lactantes, de continuacion ¥y
para necesidades especiales de nutricién. Alimentos ¥ bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifos de corta edad.
Disposiciones Y especificaciones sanitarias ¥ nutrimentales. Etiquetado ¥ métodos de prueba. {030 Y
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

o NORMA Oficial Mexicana NOM-130-S5A1-1995, Bienes y serviclos. Alimentos envasados en recipientes de clerre
hermético y sornetidos a tratamiento térmico. Disposiciones ¥ especificaciones sanitarias. {030 Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS)

. Norrma Oficial Mexicana NOM-OS]-SCFIISSA’I-ZOTO, Especificaciones generales de etiguetado para alimentos ¥
bebidas no alcohdlicas preenvasados. informacion comercial ¥ sanitaria{030 Y SU PLEMENTOS ALIMENTICIOS)

o NORMA Oficial Mexicana NOM-251-§SA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas ©
suplementos alimenticios. {030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

s NORMA Oficial Mexicana NOM-241-S5A1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos meédicos, (GRUPOS 060,070 Y 0BO)

. NORMA Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. (CRUPOS 060,070 Y 080)

. NORMA Oficial Mexicana NOM-240-S5A2-2010, Instalacion y operacién de la Tecno vigilancia. (GRUPOS 060,070 Y
080).

Deberd exhibir escrite suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al numero de
procedimiento, ¥ rnanifieste gue los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de
Sajud, en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la salud; Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus suplementos; en ias Norrnas Oficiaies Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas internacionales, para las claves del
grupo 010 NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-S5A1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbotarios; NOM-073-5SA1-
2015, Estabilidad de farmacos Y medicamentos, asi corno remedios herbolarios; NOM-164-SSA'I-2015, Buenas practicas
de fabricacibn para farmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-55A1-2016, Instalacion y Operacion de ia
rarrnacovigitancia, asl como con fas especificaciones técnicas del 1MSs Yy 2 falta de éstas, de acuerdo a las
espacificaciones técnicas del fabricante de conformidad con 10 establecido en €l articulo 60, Fraccion il de la Ley de
infraestructura de la calidad; o bien, deberén cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente
Convocatoria, por la(s) clave(s) en lals) que participe y @ falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante. Para
Lacteos y suplementos alimenticios especificamente: NOM-131-S5A1-2012, Productos ¥ servicios. Férmulas para
lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricién, Alimentosy bebidas no alcohdticas para lactantes
y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias ¥ nutrimentales. gtiquetado ¥ métodos de prueba,
NOPA-130-55A1-1995, Biehes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético ¥ sometidos &
tratamiento térmico. Disposiciones ¥ especificaciones sanitarias, NOM—051-SCFIISSA1-2010, gspecificaciones generales
de efigquetado pafa alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados -informacion comercial y sanitaria y NORMA
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 MEXICO

Oficial Mexicana NOM-251-55A1-20089, practicas de higiene para el proceso de alimentos, pebidas o suplementos
alimenticios, para las calves 060,070 y 080 NORMA Oficial Mexicana NOM-241—SSA1-2012, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-5SA1-2008, Etiquetado de dispositives rrédicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA2—2010, instalacién vy
operacién de la Tecno vigilancia asf como con las especificaciones técnicas del IM55Yy 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 ta calidad; o bien, deberan cumplir con tas caracteristicas ¥ especificaciones requeridas en la presente
Convocatoria, por lafs) clavels) en la(s) gue participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante,

De igual maneta, en el misrmo escrito debera manifestar de manera expresa que:
. En el proceso de fabricacién, aimacenamiento y distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de 1a
ey General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
. En todos los casos, cuando el instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por 12 COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacion (EMA), © 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
Macional de insumaos para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro social vigente, segin corresponda.

Nota: Unicamente para el caso de que el licitante nO sea el Titular del Registro sanitario o fabricante, también deberd
presentar escrito firmado por el Titular de éste o del fabricante, el cual dé cumplimiento a las disposiciones sefaladas en
el 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 cornprendidas en el libro de nutriclogla del Compendio Nacional de Insumaos para
la Salud, del licitante" v,

+ “Formato decu mplimiento de normas aplicable para las claves def grupo 010y 030 cue se encuentran
comprendidas en el libro de nutriologia del Compendio Nacional de insurnos para la Salud, del Titutar
del Registro Sanitario 0 Fabricante". Anexo 7 (siete).

. “Forrato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del licitante",
Anexc 8 {ocho)

» ‘“"Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo C10y 040, del Titular det
Registro Sanitario 0 Fabricante”. Anexo 9 {nueve)

« ‘“Formata de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del licitante", Anexo
10 (diez).

s “Formatode cumplimiento de normas para claves de tos grupos 060, 070 Y 080, del Titular def
Registro Sgnitario o Fa bricante”, Anexs 11 (once).

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, qQue cumplaconla totalidad de reqguisitos.
2.- byuebas, método de evaluaciony resultado minimo que debe obtenerse.
Las claves soiicitadas en el presente N0 requieren de pruebas,
1. Licencias y Avisos:
Atendiendo ala obligacién de cumplir conla Ley General de Salud, e licitante debera de integrar.
»  Avisode funcionamiento o licencia sanitaria.

. En caso de gue el licitante nO sea el titular de! registro sanitario o fabricante, adicionalmente, deberd
anexar e aviso de fu ncionamiento de éste. {l&cteos y su plementos alimenticios.
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. En caso de no ser titular del registro sanitario, el licitante deberéa de exhibir adicionalmente, licencia
sanitaria del Titular del Registro sanitario. (010 rnedicamentos, 060 Material de Curacion, 070 Material
Radiolégico y 080 Material de Laboratorio)

para el caso de claves del grupo 040 licencia sanitaria.
> Aviso de Responsable Sanitarior

- En caso de gue e licitante no sea tituiar del registro canitario, debera de exhibir adicionalmente aviso
responsable sanitario del titular del registro canitario. Para las claves gue no requieren registro
sanitario, este requisito no aplica.

Dichos documentos deberan.

% Estar expedidos © autorizados al Titular del Registro ganitario. En case de responsable sanitario, que €l
responsable se encuentre relacionado con el Titular del Registro Sanitario © €n su caso al ficitante.
» Contar con la autorizacién para la categorfa: insumos para la salud, proceso de fabricacién /o distribucién ¥
almacenamiento de los bienes ofertados.

% Estar expedidos o autorizados por COFEPRIS.

4.- Registro Sanitario’
Conformealo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Satud, los licitantes deberan anexar:

» Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por ta Comisién Federal para |a Proteccion Contra Riesgos
sanitarios (COFEPRIS) conforme a lo estaplecido en & articulo 376 de la Ley General de Salud, debidamente
referenciado con clave del bien ofertado a 12 digitos conforme al Anexo 3 "Requerimiento”, ef cual debera

corresponder al insumo requerido; asi mismo, podra integrar los anexos que formen parte del registro sanitario
avalados por COFEPRIS, a efecto de que pueda acreditar fehacientemente que el producto ofertado cumpile
con la cédula descriptiva del Compendio Nacional de Insumos para ja Salud vigente, conforme a los Criterios de
Evaluaciéon Técnica.

% Para el caso de los grupos 060,070 y 080 Copia legible del Registro sanitario vigente, expedido por la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articuio 376 de
la Ley General de satug debldamente referenciado con clave del bien ofertado a 10 digitos, € cua! deberd

desprender el contenido det Anexo propuesta técnica (cédula descriptiva del Compendio Nacional de insumos
para la Salud, Denominacion genérica, denominacion distintiva, Datos del Titular del Registro Sanitario (Razén
Social y domicitio) ¥ Pais de origen.

En caso de que el registro sanitario no desprenda la totalidad de éstos datos, y siempre gue en la
misrna se indigue el registro sanitario y se apegue al contenido de 1a NORMA Oficlal Mexicana NOM-
137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, podran exhibir etigueta del producto terminado
para su comerciatizacion, definida como el rmarbete, rotulo, marca o irnagen grafica, que 5€ haya
escrito, Impreso, estarcido, rnarcado, marcado en relieve o €n hueco, grabado, adherido o precintado
en cualguier material susceptible de contener el insuma, incluyendo el envase mismo, en idioma
espafiol o contra etiqueta, es decir la etiqueta que contiene la informacion complementaria o total
minima obligatoria canitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial 0 totalmente
con dicha Norma.

En caso de que &l Registro Sanitario no s€ encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 afios, o se encuentre dentro de
los 150 dias naturales previos a su vencimiento:

a} Copia simple legible del Registro Sanitario sornetido a prorroga;
L) Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de prorroga presentado ante la COFEPRIS.

¢} Copia simple legible dei Tramite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentado ante la COFEPRIS

Y _
d) Cartaen hoja membretada y firmada por el representante legal det Titular del Registro Sanitario, en donde

manifleste que el trarite de proérroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido er
Bde25
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tiernpo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometida a trémite de
prérroga ante COFEPRIS.

para las claves gue pertenezcan a medicamentos gque sean importados, €on el fin de garantizar el abasto para la
corracta y oportuna prestacion de cervicios y que no cuenten con registro canitario en México, pero si de las Autoridades
mencionadas en el wacuerdo por el que se reconocen Como equivalentes los reguisitos establecidos en 10s articulos 161
Bis, 167, 169,170 y 177 del Reglamento de INsUMos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados
por la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro canitario de ios
insuros pafa 1a salud a que se refleren los articulos 20, fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones 1, 11y Wl del
Reglamento de INSUMos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 223 de la Ley General de Salud, los requisitos
solicitados ¥ procedimientos de evaluacion realizados; asl como la importacion de medicamentos con © sin registfo
sanitaric en México, dirigido a cualguier enfermedad © padecimiento, que ectén autorizadas pov las sigulentes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para productos Terapéuticos—Swissmed, Cornision Europea, Administracion de
Alimentos ¥y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de salud de Canad3, Administracién de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de referencia OPS/OMS, precaliﬁcados por el Programa de
Precalificacién para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Galud o Agencias Reguiadoras
miembros del Esquerna de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica®, publicado el 28 de enero de 2020, asf como en &l
Acuerdo publicado el 22 de junic de 2020, por el que se modifica la denominacion y diversas disposiciones del acuerdo
en cita, el licitante ropuesta tégnica acuse del tramite por el cual el titutar o representante legal

te deberd inteqrar a su prop

del registro del medicamento en el extranjero, inicio el proceso de autorizacién sanitaria ante COFEPRIS, anexando:

a) Copla simple legible del tramite de registro sanitario, en el gue incluya copia simple de la autorizacidn emitida
por las autoridades sanitarias del pals de origen de los bienes, con su traduccién al espafiol.
b) Copia simple del Acuse de recibo.
¢} Cartaen hoia membretade, firmada por el representante legat del Titular del Registro 0 representante jegal del
medicamento en el extranjero, y en donde rmanifieste qué el tramite de autorizacion sanitaria previsto en los
Acuerdos antes mencionados, fue sometido en tiempo Y forma, sin que a la fecha haya recibido respuesta o

negativa al ramite.
Para las claves que no requieren registro sanitario

Etigueta del producto terminado para su comercializacion, gue acredite el cumplimiento de la descripcién del bien
ofertado en la solicitud de Informaciénl(:otizacién para integrar la !nvestigacion de Mercado relativa a la
Adguisicion de Bienes Terapéuticos No. 253/23. En idioma espafol, identificando © referenciando 1a clave del bien
ofertado a 12 digitos. La etiqueta se define como €} marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que s€ haya escrito,
impreso, estarcido, rnarcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido © precintado en cualauier material
susceptible de contener ef insurmno, incluyendo el envase mismo, que permita acreditar claramente las especificaciones
¥ caracteristicas de los bienes ofertados, documental que debera exhibirse.

Para el caso especifico de los grupos 060,070 y 080 La cédula descriptiva del Compendio Nacional de insumos para fa
saiud conforme a la solicitud de InformaciénlCotizacién para integrar la investigacién de Mercado relativa a la
Adguisicién de Bienes Terapéuticos No. 253/23, la marca, los datos del fabricante {razén social ¥ domicilio), pais de
origen, se validaran con la etiqueta del producto terminado para su corercializacion, definida conforme a la NORMA
Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, como €l marbete, rétulo, marca o imagen
grafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, rnarcado en relleve o en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible de contenet el insumo, incluyendo el envase mismo, en idloma espariol. En
su caso podran exhibir contra etiqueta, s decir la etigueta que contiene la inforrnacion complementaria 0 total minima
abligatoria canitaria y comercial, cuando la etigueta de origen no cumple parcial totalmente con dicha NORMA Oficial
Mexicana NOM-137-S5A1-2008. :

El instituto Mexicano del Seguro Social podrd validar en cualquier tiempo previo, durante © posterior ol

procedimiento de contratacién la veracidad de los documentos Yy manifestaciones vertidas ante la Autoridad

Sanitaria, Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sonitarios.

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

9de 25

¢ i AR, plamsre aum antre fag oalbes REU ARV Cofontie Serapio Renddn, Lo, wTIEE, Métida Yrratdi VT TA T e R L SR

—

X2~ pelipe Corvillo
Py (=]




| ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

i

GOBIERNGC DE \ § ESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
hy At Jefatura de Servicios Administrativos

EVE E.l X I (:: 0 lMSS Coordinaclén de Abastecimientoy Equipamiento

£n caso de gue &l registro ganitario No desprenda el contenido del Anexo, propuesta, debera integrar como parte de su
propuesta técnica la Informacién para prescribir  Reducida (IPP-R) yfo proyecto de marbete, identificando ©
referenciando la clave del bien ofertado a 12 digitos que de manera invariable deberé contener ei registro sanitario que
se complementa.

£specificamente en los grupos 060,070 y 080, en caso de gue €l registro sanitario no desprenda el contenide de la
descripcion del catdlogo de artfculos, propuesta técnica, el licitante debera anexar etiqueta del producto terminado
para su comercializacion, en idioma espafiol, identificando © referenciando la clave del bien ofertado a 10 dlgitos que de
manetra invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para los bienes gue No requieren registro
sanitario el licitante debera anexar etiqueta de! producto terminado para su comercializacion, en idioma espafiol,
identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos. La etiqueta se define como el marbete, rotulo,
marca o iImagen grafica que se encuentre escrito, impresoc, estarcido, marcado en relieve 0 en hueco, grabado, adherido
o precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase misrno, gue permitan
acreditar claramente fas especificacionesy caracteristicas de los bienes ofertados; documental gue debera integrarse en
la propuesta técnica. En su caso podran exhibir contra etigueta, es decir la etigueta que contiene 1a informacion
complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen No cumple parcial o
totalmente con ja Norma Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008.

para las claves que no requieren registro sanitario

En su caso podran exhibir contra etiqueta, s decir la etiqueta que contiene la informacion complementaria o total
minima obligatoria canitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totaimente con la Norma
Oficial Mexicana NOM-072-S5A1-2012.

gspecificamente &n los grupos 060,070 ¥ 080, en caso de que el registro sanitario no desprenda el contenido de la
descripcién del catalogo de articuios, propuesta técnica, el licitante debera anexar etiqueta del producto terminado
para Su cornercializacion, en idiorna espafiol, identificando © referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos que de
manera invariable debera contener el registro sanitario que s& complementa. Para los bienes gue No requieren registro
sanitario el licitante debera anexar etiqueta del producto terminado para su cornercializacion, en idioma espafiol,
identificando © referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos. La etiqueta se define como e marbete, rotulo,
maica o imagen grafica que se encuentre escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido
0 precintado en cualquier materlal susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, gue permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental que deberéa integrarse en
la propuesta técnica. En su caso podran exhibir contra etigueta, s decir la etiqueta que contiene la informacion
complernentaria o gotal minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o
totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008.

6.- Carta de Respaldo

Aplicable, en caso de gue no se sea titular del o los registros sanltarios de los bienes ylo fabricante debera considerar
que para el cumplimiento técnico deberd incorporaf escrito del {los) titular (es) del (los) registro (3) sanitario (s), ©
tabricante en papel membretado y firmado por el representante legal, en fa gue manifieste:

. Laclavey registro o marca gue respalda

. Seindique &l numero de procedimiento de contratacion.

. Lacantidad de bienes con los que respalda la propuesta del licitante,

. Garantizar la entrega de insumos durante |a vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje gue s€ respalda.

. cumplir con el plazo de garantia de los INSUMOS para la salud.

. poner a la vista las espetificaciones técnicas de calidad, métodos de pruebas, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad aceleraday @ 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 cumptlen con lo establecido en el presente
documento.

. Garantizat la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por ja entidad correspondiente o tercero
autorizado.

. Quelaolascartas de respaldo cubran el 100% de 1a cantidad maxima requerida por partida.

Se integra:

s ®Formato de carta de respaido de ofertar claves que requieren registro sanitario”, Anexo 12 [DOCE) v,
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O DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS

ADJIUDICACION DIRECTA INTERMACIONAL ABIERTA NUMERO AD-078-2024

BIENES TERAPEUTICOS: MEDICAMENTOS, LACTEOQS, PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION Y MATERIAL
DE LABORATORIQ, PARA EL EJERCICIO 2024.

“gorimato 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 requisitos.

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

Atentamente

r. Harryeri ar leyva
Titular de la Cpor inacion de Abastecimiento y Equipamiento
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ANEXO NOMERO 1 {UNO})

__ __lnotnbre}, manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue los datos aqut asentados son ciertos, asi como gue
cuento con facultades suficientes para suscribir las proposiciones en ja presente adjudicacion directa, a nombre ¥
representacién de: ___{persona fisica o moral) .

No.dela adjudicacién directa oo " Numero de proveedor IMSS ———————"

Registro Federal de Contribuyentes:

Domicilio.-

Calle y ndmero:

Colonia: Alcaldfa o Municipio:

cédigo Postal: Entidad federatival

Teléfonos:

MIPYME:

Correo electrénico:

No. de ia escritura ptblica en la que consta su acta constitutiva: Fecha:

Nombpre, numere y lugar del Notario Publico ante el cual se protocolizd la misma:

Relacion de socios.

Apeilido Paternd. . Apellido Maternc: Nombre(s):

Descripcion del objeto social:

Reformas al acta constitutiva:

Nombre del apoderado 0 representante:

Datos del documento mediante el cual acredita su personalidad y facultades.-

Escritura publica pumero: Fechar
Nombre, ndrneroy jugar dei Notario publico ante el cual se protocolizo la misma:

e T TP, e -
Astmismo, manifiesto que los cambios © modificaciones gue s€ realicen en cualguier momento a los datos ©
documentos contenidos en el presente documento y durante la vigencia de contrato o pedido que, en su caso, sed
suscrito con el instituto, deberan ser comunicados a éste, dentro de los cingo dias habiles siguientes a la fecha en gue S¢

generen.
{Lugary fecha)
protesto lo necesaric
{Firma)
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ANEXO NUMERO 2 (DOS)

FECHA
RFC e

e s

NOMBRE DEL PARTICIPANTE . — — "

e

DOMICILIO e ——

POR EL IMSS.

SCRIPCION Y PRESENTACION SOLICITADA

LOS BIENES PROPUESTOS, SE APEGAN A LA DE

L

SUBTOTAL

WA

TOTAL CON VA
ZACION Y QUE LOS PRECIOS OFERTADOS SON

REN LETRAEL PRECIO TOTAL DE LA COTI
CION DE LAS COTIZACIONES Y DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO O PEDIDO.

) DECIMALES Y EN MONEDA NACIONAL.

NOTA: SE DERERA EXPRESA
FIJOS A PARTIR DE LA RECEP

LAS COTIZACIONES DEBERAN ELABORARSE A 2 {(DOS5

e

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

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

Mdew_de m
7] S
presente.
Me refiero al procedimiento de 3 No. (&) ——- €n gl que mi representada, la
empresa (5) , participa a través de la presente proposicion.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto pof el articulo 34 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones,
Arrendarmientosy Servicios del Sector publico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi representada
esta constituida conforme a las leyes mexicanas, con Registro Federal de Contribuyentes (8} Y
asimismo que considerandao 105 criterios {sector, nimero total de trabajadores y ventas anuales) establecidos en el
Acuerdo por e gue se establece la ectratificacion de las rnicro, pequefias ¥y medianas empresas, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 30 de junio de 2009, mi representada tiene un Tope Maximo Combinado de
(N , con base en io cual se estatifica como una empresa (-

De igual forma, declaro que la presente ranifestaciéon la hago teniendo pleno conocimiento de que la omisién,
simulacién © presentacion de informacion falsa, son infracciones previstas por el articulo 8 fracciones vy VI
sancionables en términos de lo dispuesto por el articulo 27, ambos de la Ley Federal Anticorrupcion en Contrataciones
pablicas, y demas disposiciones aplicables.

ATENTAMENTE

(9)
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irstructivo de llenado

Llenar los campos conforme aplique tomando en cuenta los ran
fecha de suscripcion del documento.

e de la convocante.
dimiento de contrata

Sefalar la
Anotar el nombr
precisar el proce
tres personas).

cion de gue se trate

4 Indicar el nimero de procedimiento de contratacion.

5. Anotar el nombre, razén social © denominacion del licitante.

6. Indicar el Registro Federal de Contribuyentes del licitante.

7. Senalar el pimero que resulte de fa aplicacién de la expresion: Tope Méximo Combinado = (Trabajadores)
¥10% + (Ventas anuales en millones de pesos) x 90%. para tales efectos puede utilizar la calcutadora MIPYME
disponible enta pagina http:[;_‘WWW,comgrasde obiernc.gob. calculadora
Para e} concepto “Trabajadores”, Ltilizar el total de los trabajadores con los que cuenta ja empresa a la fecha
de la emisién de la manifestacion.
para el concepto syentas anuales’, utilizar los datos conforme al reporte de su ejercicio fiscal
correspoendiente a la dltima declaracion anual de impuestos federales, expresados en millones de pesos.

8. Sefalar el tarnafio de la empresa {Micro, pPequefia o mMediana), conforme al resuitade de la operacion
seRalada en el numeral anterior,

g. Anotar el nombrey firma del apoderado © representante legal del licitante

gos previstos en el Acuerdo antes

mencionado.

(licitaclon plblica o invitacién a cuando menos
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ANEXO NUMERO 4 {cuatro)

FORMATO DE CARTA RELATIVA A LOS ARTICULOS 50 y 60

de Mde 20

Meérida, Yucatan, a

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

_en mi caracter de Representante Legal de la empresa I — declaro bajo protesta

IS

de decir verdad lo siguiente:

Que por s conducto, no participan en la presente Cotizacién, personas fisicas o morales gue S€ encuentren
inhabilitadas por resolucién de ia secretaria de la Funcién Publica, en los términos de la Ley © de la Ley de Obras
publicas y Servicios relacionados con las mismas, tal como lo establecen ios articulos 50 y 60, antependitimo parrafo, de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientoy servicios del Sector publico.

ATENTAMENTE

-

PARTICIPANTE Y/O REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
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L ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

G‘:DB}ERNO DE \ & DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
. Jefatura de Servicios Administrativos
EVI E X I (: 0 IME"S; Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento

ANEXO NUMERO 5 (cinco)

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

Instituto Mexicano del Seguro Social

Organo de Operacion Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatan
Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento

Presente.

Quien al calce suscribe en mi cardcter de {margue solo uno}:
[ ] Persona Fisica
[ ] Representante legal de Persona Moral

[ 1] persona fisica, gue presenta su propuesta en forma conjunta can las personas fisicas yfo morales siguientes:

[ 1} Representante Legal de Persona Moral, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas
y/o morales siguientes: [

¥ con relacion al procedimiento de contratacién ntmefo.__ . ———————— """ AUTORIZO que los
funcionarios del IMSS puedan acceder mediante los sistemas clectrénicos que para tales efectos disponga 1a Direccién
de Incorporacion y Recaudacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, a la consuita en tiempo real y en linea de
opinion de curnplimiento en materia de contribuciones de seguridad social del instituto Mexicano del Seguro Social. Lo
anterior, respecto del de la voz, de mi representada yfo mis representadas segun corresponda.

En el entendido de que, de existir discrepancia entre 12 informacion consultada por los servidores publicos del IMSS ¥
la(s) opinién{es) de cumplimiento presentada(s) por el de la voz al momento de formatizar e instrumento juridico
respectivo, Y aplicando el principio pro hornine, prevalecera(n} lafs) que favorezca(n) al de la voz, a mi representada yfo
mis representadas segln corresponda.

Atentamente

{Nombre y firma del representante legal/persona facultada)
Representante legal de (NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA)
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MEXICO

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

(CARTAEN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE]}

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Prasente.
El suscrito {Nomtbsre) ,en mi calidad de Representante Legal o persona qué cuenta con facultades para

comprometer a la empresa {Nombre o Razén Social del licitante), rmanifiesto que para fas claves y marcas que oferta
mi representada en el evento de ficitacion {indicar el numero de evento] y que & contienen en el Anexo, “Propuesta
Técnica", cumplen comn

Lo establecido en la Ley General de Salud en jos articulos aplicables; Reglamento de Insurnos para la Salud; Farmacopea
de los Estaclos Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en fas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente. NORMA Oficial Mexicana NOM-T31-S5A1-2012, {Productos Y serviclos.
Formulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricién, Alimentos y bebidas no
ajcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentaies. Etiquetado
y métodos de pruebal, NORMA. Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, (Bienes y servicios. Alimentos envasados en
recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones ¥ especificaciones sanitarias), NORMA
Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/5SA1-2010, {Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-lnformacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-55A1-2002, {Practicas
de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o 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 articulo €0, Fraccion Il de la Ley de infraestructura de la Calidad, los licitantes deberan garantizar que
para los bienes que ofertan, se cumplieron con las sigulentes disposiciones legales en materia de salud y calidad.

De igual manera, manifiesto que:

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

. En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Soclal 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 {erma), o por un laboratorio con alcance ¢ acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de maneta estricta a la contenida en el Compendio
Nacional de Insumos para ia salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segUn corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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Jefatura de Servicios Administrativos
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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 MEMBRETADOY FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O
FABRICANTE)

de de

Inztituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito (Nombye] . en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por ef licitante {Nombre o Razon
social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios o marcas que ofertaa en el evento de licitacion
(ingicar el nimero de evento) y que se contienen en ol Anexo, "Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro
sanitario o fabricante, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Sajud en los articulos aplicables; Reglamenta de Insumos para ta Salud; Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes, en las Norrnas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-131-S5A1-2012, (Productos ¥ servicios.
Férmulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricion. Alimentos y bebidas no
alcohdticas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado
y métodos de prueba), NORMA Oficlal Mexicana NOM-130-SSA1-1995, (Bienes y servicios. Alimentos envasados en
recipientes de clerre hermético y sometidos a tratarniento térmico, Disposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA
Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, (Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-lnformacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2008, (Practicas
de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios), asf como con las especificaciones
técnicas del IMSS vy a faita de éctas, de acuerdo a 1as especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con o
astablecido en el articulo 60, Fraccion Il dela 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 fabricacién, almacenamiento ¥ distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley General de Salud, y Farmacopea de log Estados Unidos Mexicanos y sis suplermentos

- En todos los ¢asos, cuando el tnstituto Mexicano del Seguro Social io determine procedents, 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 par un taboratorio con alcance © acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- las descripciones ¥ presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el compendio
Nacional de insumos para la Salud det Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, seglin corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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MEXICO

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 gue cuenta con facultades para

comprometer a fa emnpresa {Nombre o Razén social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios
gue oferta rni representada en el evento de licitacién (indicar el nimero de evento) y que se contienen en el Anexo,
"Propuesta Técnica®, curmnplen comn:

Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos ¥y SuUs suplementos, Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi
como con las siguientes noTmas.

«  NORMA Oficial Mexicana NOM-072-S5A1-2012, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios;

o NORMA Oficial Mexicana NOM-059-§5A1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbalarios;

e NORMA Oficial Mexicana NOM-073-8SA1-2015, Estabilidad de farmacos ¥ medicamentos, asi como remedios
herbolarios,

« NORMA Oficial Mexicana NOM-164-55A1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos Y Norma Oficial
Mexicana,

e NORMA Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacién de fa Farmacovigilancia.

As{ como, con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
téchicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Eraccién I\l de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en a presente Convocatoria, por
lals) clavels) en la{s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

De igual manera, manifiesto gue;

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley General de Salud, y Farmacopea de l0s Estados Unidos Mexicanaos y sus suptementos

- 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 pot la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacién ([ema), o por un faboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

. Las descripciones ¥ presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Compendioc
Naclonal de Insumos para la Sajud vigente

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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GORIERNO DE 5

MEXICO

ANEXO NUMERO 9 {(NUEVE]
FGRMATO 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 Social
Prasente,
El suscrito [Nombre) en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

comprometer a la empresa {(Nembre o Razén Social del Titular del Registro Sanitario o Representante Legal del
Ticular del Registro |ndicado en éste}, manifiesto gue para las clavesy registros sanitarios que oferta (Nombre o Razén
Social del Licitante} 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; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionates, especificarnente para las claves del grupo 010 NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicameantos, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos ¥ medicamentos, asi como
remedios herbolarios; NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos y Norma Oficial Mexicana
NO#M-220-S5A1-2016, Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia, asf como con las especificaciones técnicas del
IMSS vy 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 téenicas del fabricante de conformidad con lo
establecido en el artfculo 60, Fraccién Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumplir con las
caracteristicas y especificaciones regueridas en la presente Convocatoria, por {a(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 y distribucion se cumple con las disposiciones aplicables de la
Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus su plementos

. En todos los casos, cuando el instituto Mexicano del Seguro Social fo determine procedente se compromete a
realizar pruebas de funcicnatidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacion {ema), ¢ por un laboratorio con alcance © 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
PEL REPRESENTANTE LEGAL DEL
TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN ESTE.
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 MEXICO

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)

1

Ciudad de México a de de
Instituto Mexicano del Seguro Ssocial
Prasente.
El suscrito {Nembre ,en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para

cornprometer a ta empresa (Nombre o Razin Social del Licitante), manifiesto gue para ias claves y registros sanitarios
que oferta rni representada en el evento de licitacion findicar el niimero de procedimiento} y 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 Estacios Unidos Mexicanos y suUs suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
internacionales, especiticarmente: NOM-137-SSAI-2008. Etiquetado de dispositivos médicos, NOM-241-SS5A1-2012.
Buenas Practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NOM-240-
§5/42-2010 Instalacion y operacion de la Tecno vigilancia, asf como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de

ésias, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60,
Eraccidn lll dela Ley de Infraestructura de la Calidad.

Asirismeo, mi representada manifiesta 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 gocial lo determine procedente, se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por ja COFEPRIS, o por la
entidad mexicana de acreditacion (erna), o por un laboratorio con alcance © acreditado en el estandar aplicable
cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentactones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Compendio
Nacional de Insumos para la salud del Iinstituta Mexicano del Seguro social vigente, segtn corresponda.

NOMBRE Y FIRMA
DE!. REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE,
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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 AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O

FABRICANTE)
~ de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito {Nombre} , e.n mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el licitante {(Nombre o Razén

Social del licitante), manifiesto que para las clavesy registros sanitarios 0 marcas que oferta a en el eventa de licitacion
{indicar el nimero de evento) y que se contienen en el Anexo, "Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro
sanitario o fabricante, cumplen cor

1o 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 suplementas vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-§5A1-2012, Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-
137-55A1-2008, Etiguetado de dispositives meédicos, NORMA Oficlal Mexicana NOM-240-SSA2-2010, Instalacién y
operaciéon de la Tecno vigilanciaasi cormno con las especificaciones técnicas del IMS5y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccidn Iil 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) clavels) en la(s} que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

De igual manera, manifiesto gue:

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

. Entodos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Soeial Io 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 (erma), o por un laboratorio con alcance o 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 Insuros para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segn corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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ANEX0O NUMERO 12 (DOCE)
FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

{Nota: en cuso de que el Licitante sea titular del registro sanitario que oferta a su propuestd técnica, no serd necesario
I presentacion de este anexo)

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

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Pra sente.
El suscrito {Nombre] , 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 Sanitario), 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 continuacion, la propuesta que presenta {Nombre o Razén Social del
Licitante -Distribuidor _Autorizado-), en el evento de contratacion_(indicar el _numero de procedimiento de
contratacién), por las siguientes ca ntidades o porcentajes:

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

. Curnplir con el plazo de garantia de los insurncs para la salud,
Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por ta entidad correspondiente ©
tercero autorizado.
Porer 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 iNnsumos
que oferta, en el momento que se le requlera, v,

por dltimo 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 DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
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ANEXO NUMERO 13 (TRECE])
FORMATO CARTA DE RESFPALDO 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 técnicq, no serd
necesario la presentacion de este anexo)
ICARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEM BRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE BLASMADO 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

cornprometer a la empresa {Nombre o Razén Social de! 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

contlnuacién, la propuesta gque presenta _{(Nombre o Razén Social del Licitante -Distribuidor Autorizadc-}, en el

evento de contratacion [indicar el numero 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 la cantidad o porcentaje que respaldo.
Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Paner 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 fa validacién de métodes de prueba de los insumaos
que oferta, en el momento que se le requiera,

La manifestacién de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1 dej
anexo técnico

Garantizar la gestion 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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