ORGANC DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA EsrAITAL YUCATAN
Jefatura de Servicios Administrativos

Coordinacian de Abastecimiento y' Equipamiento

‘LABORATORIO r’ﬁ“xm EJERCICIO 2024

Oficio No. 33800T150900/CAE/DABCS/OABCS/4007 Mérida, Yucatan, a 09 de Agosto de 2024,

REACCION MEDICA DEL CENTRO, S.A. DE C.V.
" Presente.

" Como resultado de la investigacidn de mercado en la que proporciond cotizacidn en su calidad de persona moral,
con las claves que mas adelante se enlistan, se hace una cordial invitacidén para participar en el procedirlniento de
compra en su modalidad de Adjudicacién Directa Internacional Abierta, para la adquisicion de Medlcamentos,
Liacteos, Psicotrépicos, Material de Curacidn y de Laboratorio, con el propésito de solventar las necesidades del

Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Fstatal Yucatan, para el Ejercicio 2024.

Lo anterior de conformidad y en observancia a la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su -
articulo 134 y de conformidad con los articulos 3 fraccién |, 26 fraccion |Il, 26 Bis fraccion [, 28 fraccion llll, 40 y 41

fraccion V, de [a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico v demaés disqosiciones
aplicables en la materia y de acuerdo a las condiciones sefialadas en la selicitud de informacién/catizacién para

integrar la investigacion de mercado de fecha 02 de Agosto de 2024,

Para formular el sostenimiento de precios, se mencicnan los siguientes aspectos;
1.- RECEPCION DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS.

Debera enviar en hoia membretada pudiendo utilizar el Anexe 2 (dos) del presente oficie, su oferta eu..onorn:ca
de sostenimiento de precios a mas tardar el dia 12 de Agosto de 2024, hasta [as 09:00 horas, a través del correo

electrénico Isabel.perezt@imss.gob.mx, de las siguientes partidas con las que participd en la referida
- investigacidn de mercado y que podria ser susceptible de asignacién:

j L i - 'PRECIG .
S 1. |- c . | MARCAY/O . IMPORTE
! - PRESEN : PAISDE . o100 U CANTIDAD | - UNITARIO)| -
OEscRICION vacion | PARTIOPANTE 1 opoceencia | PP | soucrapa | orertapg | il
I R I N SIN IVA
CALCIO COMPRIMIDD  EFERVESCENTE
CADA COMPRIMIDO CONTI 1
oioaon | SLUCONATO DE&LC[LENEZ?{WE ENV 12 ;E;;EISN DEL BIONGKALT
8 1006 0pqp | CAREDNATO  DE  CALCID 300 MG com CENTRO. S.A. DE MEXICO AN 455 $49.00 $22,295.00
EQUIVALENTE A 500 MG DE cv r
CALCIOIONIZABLE, ENVASE CON 12 .
COMPRIMIDOS.
TALIDOMIDA TABLETA O CAPSULA CADA REACCION
010000 | TABLETA O  CAPSULA  CONTIENE: MEDICA DEL
25
42560000 | TALDOMIDA 100 MGENVASE con so] SVYo0CT CENTRO, 5.4, DE MEXICO TALIZER 4 $1,300.00| | $70,200.00
TABLETAS O CAPSILAS, CV.
LEVOFL
OXACIND TABLETA CADA TABLETA REACCION
o10g00 | CONTIENE: LEVOFLOXACIND MEDICA DEL
26 4209 0o pg | HEMIFIDRATADOEQUIVALENTE A 500 MG | ENV 7TAB CENTRO, S.A. DE MEXICO NO INDICA 598 $33.15 $20,821.70
DE LEVOFLOXACIND. ENVASE CON 7 v ,
TABLETAS, s

2.- ASi MISMO DEBERA PROPORCIONAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION;

A) Partida, Clave(s), descripcién amplia y detallada, presentacién, marca yfe fabricante, prolceclencia

{Indicar en su propuesta técnica el Origen de los Bienes {nacional o importado)} v cantidaclies de los
bienes ofertados conforme a la tabla que antecede del presente oficio, nombre v Registro Federal de
Contribuyentes del participante, nombre y Registro Federal de Contribuyentes del fabricante en su caso.

Escrite Libre.
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<OFICIO DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS.. .

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

C} Acompafar a su cotizacién escritc bajo protesta de decir verdad, mediante el cual los participantes
acreditaran su personalidad juridica, pudiendo utilizar el formato gue aparece en ef Anexo Nidmero 1
{unol.

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

E] Los participantes con caracter de MIPYMES, deberan presentar copia del documento expedido por
autoridad competente, gue determine su estratificacién como micro, pequelia © mediana empresa; o
bien un escrito en el cual manifiesten bajo protesta de decir verdad que cuentan con ese caracter,
conforme al Anexe Ndmero 3 {tres), de la presente solicitud. :

F} El participante debera entregar escrito bajo protesta de decir verdad de no encontrarse en alguno de los
supuestos establecidos en los articulos 50 y 60 de la Ley. Anexo Namero 4 {cuatro).

G) Autorizacidn para consultar su opinién de cumplimiento (32-D).- Escrito mediante el cual el licitante
autorice a los servidores pUblicos del Instituto puedan consultar sus opiniones de cumplimiento en .
rnateria de seguridad social. Anexo Ndmero 5 (cinco).

H) Escrito en el que e} representante legal o persona fisica, manifieste que la totalidad de sus trabajaderes '
se encuentran inscritos en el régimen obligatorio del segure social. En su caso, proporcionar copia del
convenio de intermediacién laboral, en términos de lo dispuesto en la normatividad vigente en la
materia, asf mismo que declare que cuenta con los siguientes registros: Registre Federal de
Contribuyentes vy Registro Patronal del IMSS, conforme al Anexo Ni(mero 10 (diez). Para el supuesto de
que el participante cuente con convenio de intermediacién laboral {outsourcing) y su contrato
exceda los $300,000.00, sin incluir el LV.A.: debera presentar la opinién del propio licitante y ademas
(a del tercero con el que subcontrata, previo a la formalizacién de su contrato. Anexo Nimero 6
{seis).

I} Opinidn de cumplimiento de obligaciones en materia fiscal emitida por el SAT y Opinidn de
Curnplimiento de Obligaciones en materia de Seguridad Social, vigente, positiva y a nombre del licitante,
cuando el monto de la propuesta exceda de $300,000.00 (trescientos mil pesos C0/100 M.N.), sin incluir el
Impuesto al Valor Agregado. Para el supuesto de que el participante cuente con convenio de:
intermediacién laboral, debera presentar la opinién del propio licitante y ademas la del tercero con el que-
subcontrata.

J}) Constancia de situacién 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;
www.infonavit.org.mx”, 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 intermediacién laboral, deberd presentar la opinion del propio licitante y ademas la del
tercero con el que subcontrata.

K} Normas
1.- Norma o Especificacién Téchica que deben cumplir los bienes. {4.24.3 inciso e de las POBALINES)

De conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccién Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los
ficitantes deberan garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes disposiciones

legales en materia de salud vy calidad:

2de?2
Calle A4, nimero 899, entre las cai!es 127 y 127 B Colonia Seraplia Renddn, C.P. 37285, Mibrida Yucatan  www.imss.gob.mx

; SR NP T N B A
SN SN FEE PP ANN e ‘i‘\\\\i\ &\

FER

2G24

Felipe Carvillo
PUERTO -

PomIL i wiL Cer
PE Lty
s A .

-,



: - ORGAND DE OPERACION AE‘T'MI NISTRATIVA
OBIERNOQO DE ! DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

= @ i Jefatura de Servicios Administrativos
M E x I C O I M$ Coordinacién de Abastecimlenta y Equipamiento

Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

Reglamento de Insumos para la Salud.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-5SA1-2012, Etiguetade de medicamentos y de remedios herbolarios.

(GRUPOS 010,040)

« Norma Oficial Mexicana NOM-059-55A1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos. (CRUPQOS
010,040)

* Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de firmacos ¥ medicamentoes, 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, !nstalacién y Operacion de la Farmacovigilancia. [GRUPOS
010,040)

+  NORMA Oficial Mexicana NOM-131-5SA1-2012, Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de
continuacion y para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no alcohélicas para lactantesy -
nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de
prueba. {030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

s NORMA Oficial Mexicana NOM-130-85A1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de
cierre hermeético y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias. {030 ¥
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS) :

s  Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFi/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos
Y bebidas no alcohélicas preenvasados. Informacién comercial ¥y sanitaria(030 Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS)

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

s  NORMA Oficial Mexicana NOM-241.55A1-2012, Buenas pricticas de fabricacién para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. (GRUPQOS 060,070 Y 080) ‘

* NORMA Oficial Mexicana NOM-137-S5A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos. (GRUPOS 060,070 Y 080)

* NORMA Oficial Mexicana NOM-240-5SA2-2010, Instalacién y operacion de la Tecno vigilancia. (GRUPOS

060,070 ¥ 080}

Debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al nOmero de
procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados curmplen con lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de ios Estado:s Unidos
Mexicanos y sus suplementos; en las Normas Oficiales Mexicanas; Normas Mexicanas; Normas Internacionales,
para las claves del grupc 010: NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos ¥y de remedios herbotarios;

NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, Etiquetade de medicamenltos y de
remedios herbolarios; NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios; NOM-164-$SAT-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos y Norma Oficial Mexicar:ma NOM-
220-5SA1-2016, Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia, asi como con las especificaciones técr|1icas de]
IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo

establecido en el articulo 60, Fraccién 11l de [a Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumplir con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por lais) clave(s) en la(s) que pé rticipe y
a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante. Para Ldcteos y suplementos alirrfuenticios
especificamente: NOM-131-SSA1-2012, Productos Y servicios, Férmulas para lactantes, de continuaciérl'l ¥ para
necesidades especiales de nutricién. Alimentos ¥ bebidas no alcohdlicas para lactantes Y ninos de corta edad.

Disposiciones y especificaciones sanitarias ¥ nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba, NOM-130-SSA1-
1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético ¥ sometidos a trat'arniento
térmico. Disposiciones ¥ especificaciones sanitarias, NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones gene'ales de
etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados -Informacion comercial ¥ sanitaria y NORMA
Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplermentos
alimenticios, para las calves 080,070 y 080; NORMA Oficial Mexicana NOM-241-55A1-2012, Buenas préc'ticas de
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E PRECIOS - -

o

VAL ABIERTA NUMERO AD-086-

fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana
NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos medicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA2-2010,
Instalacién y operacion de la Tecno vigilancia asi comno con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de
&stas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo
60, Fraccién lll de la Ley de Infraestructura de la Calidad: o bien, deberdn cumplir con las caracteristicas y
especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la{s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas
las especificaciones técnicas del fabricante.

De igual manera, en el mismo escrito debeara manifestar de manera expresa gue:

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

- En todos los casos, cuando el instituto Mexicano de! Seguro Social o determine procedente, se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad yfo pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la
COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién (EMA), o por un 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
Compendioc Nacional de Insumos para la Salud del Institutc Mexicano del Seguro Social vigente, segun
correspenda.

Nota: Unicamente para el caso de que el licitante no sea el Titular del Registro Sanitario o fabricante, también
deberd presentar escrito firmade por el Titular de éste o del fabricante, el cual dé cumplimiento a las
disposicicnes sefialadas 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 comprendidas en el libro de nutriologia del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, del licitante™ y, :
« “Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupc 010 ¥y 030 que se
encuentran comprendidas en el libro de nutriologia del Compendic Nacional de Insumos para la
Salud, del Titular del Registre Sanitaric o Fabricante". Anexa 7 (siete).
« ‘“Formato de cumplimiento de normas apficable para las claves del grupo 010 y 040, del licitante”,
Anexo 8 [ocho)
« "Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, del Titular
del Registro Sanitaric o Fapricante”. Anexo 9 {(nueve)
« “Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del licitante™,
Anexo 10 {diez).
« “Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del Titular del
Registro Sanitario o Fabricante”, Anexo 11 (once).
Los cuales podran ser utilizados por el representante legal de! 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.- Pruebas, método de evaluacidn y resultade minimo que debe obtenerse.
Las claves solicitadas en el presente no requieren de pruabas.
3.- Licencias y Avisos:

Atendiendo a la obligacién de curnptir con la Ley General de Salud, el licitante deberd de integrar:

»  Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.
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ACTEOS, PSICOTROPICOS, MATERIAL DE CURACION ¥.

RA EL EJERCICIO 2024

- En caso de que 2l licitante no sea el titular del registro sanitario o fabricante, adicionalmente,
deberd anexar el aviso de funciohamiento de éste, (lacteos y suplementos alimenticios.
- En caso de no ser titular del registro sanitario, el licitante deberd de exhibir adicionalmente,
licencia sanitaria del Titular del Registro Sanitario. (010 medicamentos, 060 Material de|Curacidn,
070 Material Radiolégico y 080 Material de Laboratorio)

Para el caso de claves del grupo 040 licencia sanitaria.
» Aviso de responsable sanitario:

- Encaso de gue 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 requisito no aplica.

Dichos documentos deberan:

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

» Contar con la autorizacién para la categoria: insumos para la salud, proceso de fabricacidn yio
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 Sanitario vigente, expedido por la Comigién Federal para la Protecciélm Contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud,
debidamente referenciade con clave del bien ofertadc a 12 digitos conforme al Aﬁnexo T
“Requerimiento” el cual deberd corresponder al insumo requerido; asf mismo, podra integrar los anexos
que formen parte del registro sanitaric avalados por COFEPRIS, a efecto de que pueda :acreditar
fehacientemente que el producto ofertado cumple con la cédula descriptiva del Compendio Nacional de

Insumos para la Salud vigente, conforme a los Criterios de Evaluacién Técnica.

» Para el caso de los grupos 060,070 y 080 Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por la
Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios {COFEPRIS), conforme a fo estabilecido en
el articulo 376 de la 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, Denominacidn genérica, denominacidn distinti a, Datos
del Titular del Registro Sanitario (Razén Sccial y domicilio} y Pais de origen.

En caso de que el registro sanitario no desprenda la totalidad de éstos datos, y siempre que en la
misma se indique el registro sanitario Y se apegue al contenido de la NORMA Oficial I\:dexicana
NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, podran exhibir etiqueta del ;ljroducto
terminado para su comercializacién, definida como el marbete, rétulo, marca o imagerla gréafica,
gue se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en huece, grabado,
adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el
envase mismo, en idioma espafiol o contra etiqueta, es decir la etiqueta que contiene la
informacién complementaria o tota! minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la 'etiqueta

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, o se encuentre
. dentro de los 150 dfas naturales previos a su vencimiento:
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%, GOBIERNO DE

EXICO

a) Copia simple legible del Registro Sanitaric sometido a prorroga;

b) Copiasimple legible del acuse de recibo del trémite de prérroga presentado ante la COFEPRIS.

c) Copia simple legible del Tramite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentado ante la
COFEPRIS, ¥

d) <Carta en hoja membretada ¥ firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario, en
donde manifieste que el trdmite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue
sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido
a tramite de prérroga ante COFEPRIS,

Para las claves que pertenezcan a medicamentos que sean importados, con el fin de garantizar el abaste para la
correcta y oportuna prestacién de servicios y que no cuenten conh registro sanitario en México, pero si de las
Autoridades mencionadas en el "Acuerdo por el que se reconocen comao equivalentes los requisitos establecidos
en los articulos 161 Bis, 167, 162, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluacién técnica realizados por la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o, fracciones XIV,
XV, incisas b y ¢ v 166, fracciones |, i1 y IlI del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos
222 y 229 de la Ley General de Salud, Yos requisitos solicitados ¥ procedimientes de evaluacion realizados; asi
como la importacién de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimiento, gue estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos-Swissmed, Comision Europes, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
de América, Ministerio de Salud de Canadj, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
Reguladoras de Referencia OPS/OMS: precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos y
Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud ¢ Agencias Reguladoras miembros del Esquemna de Cooperacién
de Inspeccién Farmacéutica’, publicadoe el 28 de enero de 2020, asi como en el Acuerdo publicado el 22 de junio
de 2020, por el que se modifica la denominacion y diversas disposiciones del acuerdo en cita, el licitante debers
inteqrar a su_propuesta técnica _acuse del tramite por el cual el titular o representante legal del registro del
medicamento en el extranjero, inicid el proceso de autorizacion sanitaria ante COFEPRIS, anexando:

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

b) Copia simple del Acuse de recibo.

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

Para las claves que no requieren registro sanitario

Etiqueta del producto terminado para su comercializacién, que acredite el cumplimiento de la descripcién del
bien ofertade en la Solicitud de Informacién/Cotizacién Para Integrar la Investigacién de Mercado Relativa a
la adquisicion de Bienes Terapéuticos No. 248-23. En idioma espafiol, 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
materiat susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, gue permita acreditar claramente las
especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados, documental que deberé exhibirse.

Para el caso especifico de los grupos 060,070 y 080 La cédula descriptiva del Compendio Nacional de insumos
para la Salud conforme a la Solicitud de Informacién/Cotizacién Para Integrar la Investigacién de Mercado -
Relativa a la adquisicién de Bienes Terapéuticos No. 249-23, l]a marca, los datos del fabricante (razon social v
domicilio), pais de origen, se validaran con la etiqueta del producto terminade para su comercializacion, definida
conforme a la NORMA Oficial Mexicana NOM-137-S5A1.2008, Etiquetado de dispositivos medicos, como el
marbete, rétule, marca o imagen gréfica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve ¢
en hueco, grabado, adherido o precintado en cualguier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el

2C24
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STENIMIENTO DE PRECIOS |

Lo

envase mismo, en idioma espafiol. En su caso podrin exhibir contra etiqueta, es decir Ia etigueta que contiene la
.. - infermacién complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no
- cumptle parcial o totalmente con dicha NORMA Oficial Mexicana NOM-137-S5A1-2008,

El Instituto Mexicano del Seguro Social podrd validar en cualquier tiempo previo, durante o pcfsterfor al
procedimiento de contratacion la veracidad de los documentos ¥ manifestaciones vertidas ante la

Autoridad Sanitaria, Comisién Federal para Ia Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

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

En caso de que el registro sanitario no desprenda el contenido del Anexo, propuesta, debera integrar como parte
de su propuesta técnica la Informacién para Prescribir Reducida (IPP-R} y/o proyecto de marbete, identificando o
referenciando la clave del bien ofertado a 12 digitos que de manera invariable deberd contener el registro
sanitario que 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 deberd anexar etiqueta del |producto
terminado para su comercializacién, en idioma espanol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a
10 digitos que de manera invariable debers contener el registro sanitario que se complementa. Para Ilos bienes
que no requieren registro sanitario el licitante debera anexar etiqueta del preducto terminade para su
comnercializacidn, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertade a 10 dllgitos. La
etigueta se define como el marbete, rotulo, marca o imagen gréfica que se encuentre escrito, impreso, Iestarcido.
marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el
insume, incluyendo el envase mMisme, que permitan acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de
tos bienes ofertados; documental que deberé integrarse en la propuesta técnica. 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 etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con la Norma Oficial Mexicana
NOM-137-SSA1-2008.

Para las claves que no requieren registro sanitario

En su caso podran exhibir contra etigueta, es decir la etiqueta que contiene la informacion complermentaria ¢
total minima obligatoriza sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con
la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012.

Especificamente en los grupos 060,070 ¥ OBO, en caso de que el registro sanitaric no desprenda e! contlenido de
la descripcidn del catdlogo de articulos, propuesta técnica, el licitante deberd anexar etiqueta del producto
terminado para su comercializacién, en idioma espaniol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a
10 digitos que de manera invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para lés bienes
dque no requieren registro sanitario el licitante deberd anexar etigueta del producto terminado‘ para su
comercializacion, en idioma espafol, identificando o referenciando Ja clave del bien ofertado a 10 digitos. La
etiqueta se define como el marbete, rotulo, marca o imagen gréfica que se encuentre escrito, impreso, e;‘starcido,
marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualguier material susceptible de coptener el
insumo, incluyendo el envase misrmo, que permitan acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de

los bienes ofertados; documental que debera integrarse en la propuesta técnica. En su caso podraln exhibir
contra etiqueta, es decir la etiqueta que contiene a2 informacién complementaria o total minima otlnligatoria
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

Tde2
_ Calle 44, namero 594, entre las calles 127 ¥ 127 B Colonia Serapio Renddn, CP. 97285, Mérida Yucatan wwwnlrss.goeb.mx

) 2624
Felipe Carrillo
PUERTO

WIS S by

oy

FYAA G SR A NN A R L ) TN ANE DN e e T A S AN N
NN S A NS ST A NS

T AT fArows: ¥ En sl \\ -:" ,




ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
Jefatura de Servicios Administrativos
Coordinacion de Abastecimiento y Equlpamiento

GOBJERNO DE

i MEXICO

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

- La clave y registro o marca que respalda

- Seindigue el nimero de procedimiente de contratacién.

- La cantidad 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 garantia 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 validacién de métodos de prueba de los
insumos que oferta, en el momento ue se le requiera.

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

documento.
- Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratoric acreditado por la entidad correspondiente ©

tercero autorizado.
- Que la o las cartas de respaldo cubran el 100% de [a cantidad maxima requerida por partida,

Se integra:

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

Los cusles 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 contar con su participacién, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

arry Irizar Le
Titdlar de la Coopdinacion de Abastecimiento y Equipamiento

- TRt A&/ pelipe Carvillo
A AN T T N R T e S A N E RN R
NN ST RTINS ISR, DUERTO

v WIS
ma s

B de 22
Calle &4, nimero 999, entce lascalles 127y 127 8 Colonia Serapic Rendon, CP. 97265, Mirida Yuacatdn wowraLimss.gob.ama




L i GRGANQ DE OPERACION ADMINISTRATIVA
I o A ‘

D %ﬁ GOB IERNO DE DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

‘E.E\;‘?;.@ @ Jefatura de Servicios Aldministrativos

-3 M E X I C 0 Coordinaclén de Abastecimlento y Equipamlento

ANEXO NUMERO 1 (UNO)

—— {nombre) . manifiesto bajo protesta de decir verdad, que fos datos aqui asentados son ciertos) asi como
que cuento con facultades suficientes para suscribir las propasiciones en la presente adjudicacion |directa, a

nembre y representacién de: ___{persona fisica o moral)_ _

No. de la adjudicacién directa NUmereo de Proveedor IMSS

Regtstro Federal de Contribuyentes:
Domicilio.-
| Calley nimero:

Colonia: Alcaldia o Municipio:
Cdédigoe Postal: Entidad federativa:
Teléfonos:

MIPYME;

Correo electrénico:

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

Relacién de socios.-

Apellido Paterno:; Apellido Materno: . Nombre(s):
Descripcidn del objeto social:

Reformas al acta constitutiva:

Nembre del apoderado o representante:

Datos del documento mediante el cual acredita su personatidad y facultades.-
Escritura publica ndmero: Fecha:

Nombre, niimero y lugar del Notaric Publico ante el cual se protocolizé la misma:

Asimismo, manifiesto que los cambios o modificaciones gue se realicen en cualguier momento a los

datos o

documentos contenidos en el presente documento ¥ durante la vigencia del contrato ¢ pedido que, en su caso,

sea 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 necesario
[Firma)
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ANEXO NUMERO 2 (DOS)
ROPOSICIONECONOMICAT

DIA, MES ANO
FECHA | |
NOMBRE DEL PARTICIPANTE R.F.C
DOMICILIO
TELEFONO |MIPYME | CORREO ELECTRONICO NUMERO DE PROVEEDOR IMSS

ON Y PRESENTACION SOLICITADA POR EL|.

LOS BIENES PROPUESTOS, SE APEGAN A LA DESCRIPCI
IMSS.

- ] -PRECIO
CANTIDAD | UNITARIO
o] U SINIVA

IMPORTE
TOTAL -

RN PR % | PRESEN [..
PARTIDA ngyg PESCREIE(.:IQE TACION | PROS

SUBTOTAL
IVA

TOTAL CON IVA

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

DEL CONTRATO O PEDIDQ.
LAS COTIZACIONES DEBERAN ELABORARSE A 2 {DOS) DECIMALES Y EN MONEDA NACIONAL.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

oG24
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MEXICO |

y Equipamlento

ANEXO NUMERO 3 (TRES) 3
MANIFESTACION, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, DE LA ESTRATIFICACION DE MICRQ, PEQUENA
O MEDIANA EMPRESA (MIPYMES)

de de m
(2)
Presente.
Me refiero al procedimiento de (3) No. (4) en el gue mi representada, la
empresa (5) , participa a través de la presente proposicién.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Seivicios del Sector Publico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi
representada estd constituida conforme a las leyes mexicanas, con Registro Federal de Contribuyentes
(6) y asimisrmo que considerando los criterios {sector, namero total de trabajadores y
ventas anuales) establecidos en el Acuerdo por el que se establece la estratificacién de las micro, ]::>eq uefias
¥y medianas empresas, publicado en el Diario Oficial de la Eederacién el 30 de junic de 2009, mi
representada tiene un Tope Maximo Combinado de (7) con base en lo cual se estatifica
COMO Una empresa {8)
De igua! forma, declaro que la presente manifestacién la hago teniendc pleno conocimiente de que la
omisién, simulacion o presentacién de informacién falsa, son infracciones previstas por el alrtl'culo 8
fracciones [V y Vill, sancionables en términos de o dispuesto por el articulo 27, ambos de la Ley Federal
Anticorrupcién en Contratacionas Publicas, y demas disposiciones aplicables.
ATENTAMENTE

(9

Instructivo de llenado
Llenar los campos conforme apligue tomando en cuenta los rangos previstos en el Acuerde antes mencionado,

Sefalar la fecha de suscripeion del documento.
Anotar el nombre de la convocante.

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

Indicar el nimero de procedimiento de contratacion.
Anotar el nombre, razén social o denominacion de! licitante.
Indicar el Registro Federal de Contribuyentes del licitante.
Sefalar el nimero que resulte de la aplicacién de la expresion: Tope Méximo Combinado = (Trabajadores) X10% +
(Ventas anuales en millones de pesos) x 90%. Para tales efectos puede utilizar la calculadora MIPYME disponible en
la pagina ; COi asd jer ad |

Para el concepto “Trabajadores”, utilizar el total de los trabajadores con los que cuenta la empresa a la fecha de la
emisién de la manifestacién.

LN~

Noo ok

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

8. Sefialar el tamafio de la empresa {Micro, Pequefia o Mediana), conforme al resultadc de lz operacién sefalada en el
numeral anterior.
8. Anotar el nombre y firma del apoderado o representante legal del licitante.

Nde22
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a ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
@ Jefatura de Servicios Administrativos

Coordinaclén de Abastecimianto y Equipamiento

ANEXO NUMERO 4 {CUATRO}
FORMATO DE CARTA RELATIVA A LOS ARTICULOS 50 Y 60

Mérida, Yucatan, a de dez20___

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente

en mi caracter de Representante Legal de la empresa declaro

bajo protesta de decir verdad lo siguiente:

Que por su conducto, no participan en la presente Cotizacién, personas fisicas o morales que se encuentren
inhabilitadas por resolucién de la Secretaria de la Funcion Pdblica, en los términos de la Ley o de la Ley de
Obras Publicas y Servicios relacionados con las mismas, tal como lo establecen los articulos 50 y 60,

antepenultimo parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector Publico.

ATENTAMENTE

PARTICIPANTE Y/O REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

ez ' 2C24
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I N‘SS Coordinacién de Abastecimiento ¥

[ ORGANO DE OPERACION A[IJMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESI'){ATAL YUCATAN
@ Jefatura de Servicios Administrativos

Equipamiente

ANEXO NUMERO 5 (CINCO)
AUTORIZACION PARA CONSULTAR SU OPINION DE
CUMPLIMIENTO (32-D) ANTE EL IMSS

de

Instituto Mexicano del Seguro Social

Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatan
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

Presente.

Quien al calce suscribe en mi carcter de {ma rque solo uno):
['] Persona Fisica

[ 1] Representante Legal de Perscha Moral

[ 1 Persona fisica, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas y/o morales

sigulentes:

[ 1] Representante Legal de Persona Moral, ue presenta su propuesta en forma conjunta con las

personas fisicas y/o morales siguientes:

Y con relacion al procedimiento de contratacién nUmero AUTORIZO que
los funcionarios del IMSS puedan acceder mediante los sistemas electrénicos que para tales efectos

disponga la Direccién de Incorporacién ¥ Recaudacién del Instituto Mexicano del Seguro So
consulta en tiempo real y en linea de opinisn de cumplimiento en materia de contribuciones de s

tl:ial, ala
eguridad

social del Instituto Mexicano del Seguro Social. Lo anterior, respecto del de la voz, de mi representada y/o

mis representadas seguin corresponda,

En el entendido de que, de existir discrepancia entre la informacion consultada por los servidores

puUblicos

del IMSS y {a(s) opinién(es) de cumplimiento presentada(s) por el de la voz al momento de formalizar el

instrumento juridico respectivo, y aplicando el principic pro homine, prevalecera(n) la(s) que favorezca(n) al

de la voz, a mi representada v/o mis representadas seglin corresponda.

Atentamente

(Nombre y firma del representante legal/persona facultada)
Representante legal de ___ __(NOMBRE © RAZON SOCIAL DE LA EM PRESA)
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ORGAND DE QPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
Jefatura de Servicios administratives
Coordinacidn de Abastecimiento ¥ Equipamienta

MEXICO

ANEXO NUMERO 6 (seis)
FORMATO DE CARTA RELATIVA A REGISTROS.

Mérida, Yucatdn, a de de 2024.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente
{ _Nombre __) en mi caracter de representante legal de la [_nombre o razdn social de la empresa_),y
en términos del numeral 2 inciso H) del Oficio de Sostenimiento de Precios. de loa Adjudicacion Directa '
Internacicnal Abierta NUmero_________, manifiesto lo siguiente:
. Que mi representada cuenta con el Reg istro Federal de Contribuyentes siguientes .
. Que ml representada cuenta £on el Registro Patronal IMSS siguiente:
- Que la totalidad de sus trabajadores se encuentran inscritos en el régimen obligatorio del seguro social. [En caso

de no contar con trabafadores lo deberd de manifestar y en su casg, proporcionar copia del convenio de intermediacién
laboral, en términos de lo dispuesto en |a normatividad vigente en la materia). Para el supuesto de que el participante
cuente con convenio de intermediacién laboral {outsourcing) y su contrato rebase los $300,000.00, sin incluir el
LV.A, deberd presentar la opinién positiva y vigente de cumplimiento de obligaciones fiscales en materia de
seguridad social del propio participante y ademis la del tercero con el que subcontrata, previo a la formalizacién

de su contrato).

ATENTAMENTE

{Nombre y firma del representante legsl/persona facultada)
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ANEXO NUMERO 7 (siete)

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

{CARTA EN QORICINAL, PAPEL MEMBRETADOC Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,
El suscrito {Nombre) en mi calidad de Representante Legal ¢ persona que cuenta con facultades

para comprometer a la empresa {Nombr Razoén Social del licitante), manifiesto que para las clavesly marcas

que oferta mi representada en el evento de licitacién {indicar el nimero de evento) v que se contiehen en el
Anexo, "Propuesta Téenica", cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para) la Salud;
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos v sus suplementos vigentes,; en las Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-'I31—S|SA‘I-2012,
{Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacion y para necesidades especiales de nutricion.
Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especiﬁcaciones
sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba), NORMA Oficial Mexicana NOM-130-5SA1-1995,
(Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamientg termico,
Cisposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, (Especiﬁicaciones
generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados-Informacion coqnercial y
sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-S5A1-2009, (Practicas de higiene para el proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios), asfl 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 lll 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 v calidad.

De igual manera, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacién, 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 lo determine procedente, se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autoriza:do por la
COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacidn {ema), o por un laboratorio con alcance o
acreditado en el estandar aplicable cuyos gastos correran por cuenta de) proveedor, ‘

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

NOMERE Y FIRMA DEL LICITANTE
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ANEXO NUMERO 8 {ocho)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS {APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPQ 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 REG!STRO SANITARIO O
FABRICANTE}
de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito (Nombre) _ en mij calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el licitante (Nombre o

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

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud;
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplernentos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas, -
Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012,
(Productos y servicios. Formulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricion.
Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones
sanitarias ¥ nutrimentales. Etiguetado y métodos de prueba), NORMA Cficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995,
{Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico,
Disposiciones y especificaciones sanitarias), NORMA Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, (Especificaciones
generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados-Informacion comercial y
sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, (Practicas de higiene para el proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios), asi como cen las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecide en el articulo &0,
Fraccién lll de la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes deberan garantizar que para los bienes gue
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 y distribucién se cumple con las disposiciones aplicables-
de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

- En todos los casos, cuando el instituto Mexicano 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 la entidad mexicana de acreditacién (ema), o por un laboratorio con alcance o
acreditado en el estandar aplicable cuyos gastos correrdn per 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, segun
corresponda.

NOMERE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE

16de 22 AR DE .

Calle &4, nOmero 598, entre (as calles 127 ¥ 127 B Col ia Serapio Renddn, C.P. 27285, Mérida Yucatan wwwnimss.gob.mx . 2024_ .

; : ~ Felipe Carrillo
% PUERTO

B L L P T A
SarLRvy
Ho

o

A A AN T e N T T S N S N ER = AN
N S E SN SN ESREAN

PR BN Ta TS




Y ) ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA

GOBIERNO DE DESCONGENTRADA ESTATAL YUCATAN
N @ . Jefatura de Serviclos Ald ministrativos

M E x I C O I MS Coordinaclén de Abastecimienta y Equipamiento

ANEXO NUMERO 9 (nueve)

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 de! Seguro Social
Presente.
El suscritc (Nombre) , en i calidad de Representante Legal o persona que cuenta con flacultades

para comprometer 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 licitacién {indicar el ndmero de evento) v que se
contienen en el Anexo, “Propuesta Técnica”, cumplen con:

Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los
Estades Unidos Mexicanos vy sus suplementos, Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas! Normas
Internacionales, asi como con las siguientes normas:

s NORMA Oficial Mexicana NOM-072-5SA1-2012, Etiquetade de medicamentos y de remedios herbolarios;
NORMA Oficial Mexicana NOM-059-5SA1-2015, Buchas practicas de fabricacidén de medicamentos,
Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios;

»  NORMA Oficial Mexicana NOM-073-85A1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como remedios
herbolarics:

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

» NORMA Oficial Mexicana NOM-220-5SA1-2016, Instalacién y Operacion de |a Farmacovigilancia.

Ast como, con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones téchicas
del fabricante; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acueldo a las
especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccién lll [de la Ley
de Infraestructura de la Calidad: o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones requleridas en
la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la{s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del

fabricante.

De igual manera, manifiesto que:

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

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratoric tercero autorizado por la
COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacion (ema), o por un laboratorio con alcance o
acreditade 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

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE
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ANEXO NUMEROQ 10 {Diez)
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 Social
Presente.
El suscrito (Nombre)] ~ , en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades.
para comprometer a la empresa (Noembre Razdén ial del Titular del Registro Sanitari Representan

Legal del Titular de| Registro Indicado en éste). manifiesto que para las claves vy registros sanitarios que oferta
Nombre o Razén Social del Licitante) en el evento de licitacion [indjcar 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 Internacionales, especificamente para las claves del grupo 010: NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de -
medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de
farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios; NOM-164-SSAT-2015, Buenas practicas de fabricacion .
para farmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-88A1-2016, Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia,
asf{ como con las especificaciones técnicas del IMSS vy a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones téchicas
del fabricante: asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerde a las
especificaciones técnicas de! fabricante de conformidad con lo establecido en el articuto 80, Fraccion !ll 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 pa rticipe y a falta de estas las especificaciones técnicas del
fabricante.

De igual manera, manifiesto que:

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

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

NOMBRE Y EIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL
TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN ESTE.

18da22
Calle A%, nimero 399, entre las calles 127 y 127 B Cofenia Seraple Renddn, CP. 97285, Mirida Yucatin wwwlmss.gob.onx

o 224
N Felipe Carvillo
&b\ FUERTO

5 ¥
3

A Y R AN T T N A T B S S A S S I D SR YN
N S I RSN SNSRI

Lk S T S b Bk o DT

&



Jefatura de Servicics A:dministrativos

~; ORGANO DE OPERACION ADIMINISTRAHVA
“;)'q DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
I Coardinacién de Abastecimiento y Equlpamienta .

ANEXO NUMERO 1 {once)
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 Méxicoa de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sente.
El suscrito {Nombre) , €n mi calided de Representante Legal o persona que cuenta con facultades

para comprometer a la empresa [Nombre o Razé ocial del Licitante), manifiestc que para las claves y
registros sanitarios que oferta mi representada en el evento de licitacion (indicar el niimero de procedimiento) v
que se contienen en el Formato de “Propuesta Técnica”, cumple con:

Lo establecide en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Reglamento de Insumos para|fa Salud,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas
Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NOM-137-S5A1-2008. Etiquetado de dispositivos|médicos,
NOM-241-55A1-2012. Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la fabriclacién de
dispositives médicos, NOM-240-$5A2-2010 [nstalacidn y operacidn de la Tecno vigilancia, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabri'cante, de

.. conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccién Ill de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Asimismo, mi representada manifiesta que:

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

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Sequro Social lo determine procedente, se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratoric tercero autoriza:do por la
COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién (erna), o por un laboratorio 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 contenigﬂa en el
Compendio Nacional de Insumos para |a Salud del Instituto Mexicano del Segure Social vigente, seguln

corresponda.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE,
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ANEXO NUMERO 12 {Doce)
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 Mexicane del Seguro Social
Presente.
El suscrito [Nombre) en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el licitante (Nombre o

Razén Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios o marcas que oferta a en el evento
de licitacién {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 con:

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud;
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SS5A1-2012,
Buenas précticas de fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos,
NORMA Oficial Mexicana NOM-137-58A1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana
NOM-240-55A2-2010, Instalacion y operacion de la Tecno vigilanciaasi 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, deberan cumplir cen
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.

e igual manera, manifiesto que:

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

. En todos los casos, cuando el 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 acreditacion {ema}, 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
Compendic Nacional de Insumos para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, segdn
corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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ANEXO NUMERO 13 (Trece)

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARI(l).
(Nota: en caso de que el Licitarite sea titular del registro sanitario que oferta a su propuesta técnjca, No serd

necesario la presentacion de este anexo)

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

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social '
Presente,
El suscrito {Nombre) = | en mi calidad de Representante Legal ¢ persona que cuenta con flacultades :
para comprometer a la empresa e o Razdn Social del Titular de! Registro Sanitario), Titular dell Registro

Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiestc que mi representada posee la capaqdad técnica y
suficiente para respaldar por Ia[s) clave(s} gue se detallan a continuacién, ta propuesta que presenta ..IN mbre o
Raz

61 Social 1 Licitante -Distribuidor Autorizado-}), en el evento de contratacion (indicar el nimero de

procedimiento de contratacién), por las siguientes cantidades o porcentajes;

DETALLAR |AS CLAVES PARA L/

CLAVE DESCRIPCIGN PRESENTAC!ON NUMERO DE CANTIDAD  CANTIDAD QUE
REGISTRO ~MAXIMA RESPALDA O

GPO GEN ESP DF VAR UNI CANT TIPO SANITARIO REQUERIDA., PORCENTAJE.

Asi mismo mi representada se comprornete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que
respaldo. '
- Cumplir con el plazo de garantia de los insurmos para la salud.
- Garantizar la gestién de pruebas por parte de un Iaboratono acreditado por la entidad correspondiente o
tercero autorizado.
- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referenciay 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, y,

Por ditimeo manifiesto que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral
relative del anexo técnico del procedimiento de contratacién.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
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ANEXO NUMERO 14 (Catorce)

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO
{Nota: en caso de que se presente oferta por el Fabricante de los bienes que ofertd en su propuesta técnicad, no -

serd necesarioc la presentacion de este anexo)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE PLASMADG EN LA -:-_}

ETIQUETA)
de de ;
Institutoe Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscritc {Nombre) , en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades:'.

para comprometer 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 continuacién, la propuesta que presenta _(Nombre o Razén Social del Licitante -Distribuidor
Autorizado-), en el evento de contratacién (indicar el nimero de procedimiento de contratacién), por las

siguientes cantidades o porcentajes:

BETALLAR L AS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTASU RESPALDO,EN LA PROPUESTA,

E i '_ MARCA
CONFORME

. TACIOH :
DESCRIPCION PRESENTACION  \ ETIQUETA.

GPO GEN ESP DIF VAR . | UNI CANT TIPO

CANTIDAD
MAXIMA
REQUERIDA.

CANTIDAD Y O
PORCENTAJE
QUE
RESPALDA.

Asi misme mi representada se compromete a:

. Garantizar fa 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 ia 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 validacion de métodos de prueba de los

insumos que oferta, en el memento que se le requiera,

. La manifestacion de gue los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1 del

anexo técnico

- Garantizar la gestidn 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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