DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN ..

M E x I C O Jefatura de Servicios Administrativos
. lM$ Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

GOBIERNO DE fgﬂ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
P

Oficio No. 338001150900/CAE/DABCS/OABCS/3996 . Mérida, Yucatan, a 08 de agosto de
2024

COMERCIALIZADORA DE SUMINISTROS MEDICOS Y MEDICAMENTOS CUMBRES, S.A. DE C.V.
Presente.

Como resultado de la investigacion de mercado en la que proporciond cotizacion en su calidad de personé??_g;
moral, con las claves que mas adelante se enlistan, se hace una cordial invitacién para participar en el
procedimiento de compra en su modalidad de Adjudicacién Directa Internacional Abierta,| para la
adquisicion de BIENES TERAPEUTICOS: (MEDICAMENTOS, NARCOTICOS, ESTUPEFACIENTES Y
MATERIAL DE CURACION), con el propdsito de solventar las necesidades del Organo de O:)erauon
Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatén, para el Ejercicio 2024.

Lo anterior de conformidad y en observancia a la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexi¢anos en
su articulo 134 y de conformidad con los articulos 3 fraccion |, 26 fraccién 111, 26 Bis fraccién I, 28 fraccién I,
40 y 41 fraccién V, de la Ley de Adguisiciones, Arrendamlentos y Setrvicios del Sector PUblico y demas
“disposiciones aplicables en la materia y de acuerdo a las condiciones sefialadas en la solicitud de :
informacién/cotizacién para integrar la investigacién de mercado de fecha 02 de agosto de 2024. :

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

1.- RECEPCION DE SOSTENIMIENTO DE PRECIOS.

Debera enviar en hoja membretada pudiendo utilizar el Anexo 2 (dos) del presente oficio, su oferta:
econdmica de sostenimiento de precios a mas tardar el dia 09 de agosto de 2024, hasta las 10:00 horas, a*
través del correo electrénico marian.cicero@imss.gob.mx, de las siguientes partidas con las que participé..
en la referida investigacion de mercado y que podrian ser susceptibles de asighacion:

20 010 | VIGABATRINA CJA 60 MEXICO YERILEM 84 $2,192.98 $403,508.32
000 | COMPRIMIDO CADA| COM
5355 [ COMPRIMIDO

00 00 | CONTIENE:

VICABATRINA 500
MG ENVASE CONG60.
COMPRIMIDOS.

21 010 | DOCETAXEL ENV1 RUMANIA SOMATIXEL 600 $2,010.00 |$1
000 | SOLUCION ENV
5437 | INYECTABLE. CADA
0000 |FRASCO  AMPULA
CONTIENE:
DOCETAXEL
ANHIDRO
OTRIHIDRATADO
EQUIVALENTE A 80
MG DE DOCETA EL

2624
Felipe Garrillo
PUERTO "

fh  RENIMENTE fEL PAOLETREIATIN,
RENTLSCIONAIS Y DEFERIO
wEL UKy

206,000.00

Calie &4, nlmern 859, entre las calles 127 y 127 B Colonia Sevapio Renddn, C.0. 97285, Mérida Yucatdn www.imss.gobamx




ORGANO DE OPERACION ADMI
DESCONCENTRADA ESTATA
Jefatura de Servicios Adr
Coordinacidon de Abastecimientoy Ec

GOBIERNO DE

MEXICO

ENVASE CON UN

FRASCO AMPULA
CONB8O MG Y
FRASCO AMPULA
CON &6 ML DE
DILUYENTE.

NISTRATIVA ;-
L YUCATAN
ninistrativos
Juipamiento-

2.- ASI MISMO DEBERA PROPORCIONAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION:
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A)

Partida, Clave(s), descripcién amplia y detallada, presentacién, marca y/o fabricante, proc
(Indicar en su propuesta técnica el Origen de los Bienes (nacional o importado) y cantic
los bienes ofertados conforme a la tabla que antecede del presente oficio, nombre y

Federal de Contribuyentes del participante, nombre y Registro Federal de Contribuye
fabricante en su caso. Escrito Libre.

En caso de ser persona moral, deberd de presentar copia simple del acta constitutiy
empresa y poder notarial del representante legal, de ser persona fisica deberd present
simple de su acta de nacimiento.

Acompafar a su cotizacidn escrito bajo protesta de decir verdad, mediante el cual los parti
acreditaran su personalidad juridica, pudlendo utilizar el formato que aparece en el Anexo
1 (uno).

Asi mismo deberan presentar, copia simple por ambos lados de su identificacion oficia
con fotografia, (pasaporte, credencial para votar con fotografia o cédula profesional), tratarn
personas fisicas; y, en el caso de personas morales, de la persona que firme la proposicién.

edencia .-
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Los participantes con caracter de MIPYMES, deberan presentar copia del documento expedido por
autoridad competente, que determine su estratificacion como micro, pequefia o mediana empresa; :

0 bien un escrito en el cual manifiesten bajo protesta de decir verdad gue cuentan con ese
conforme al Anexo Nuimero 3 (tres), de la presente solicitud.

E! participante debera entregar escrito bajo protesta de decir verdad de no encontrarse e
de los supuestos establecidos en los articulos 50 y 60 de la Ley. Anexo Nimero 4 (cuatro).

Autorizacién para consultar su opinién de cumplimiento (32-D).-
autorice a los servidores publicos del Instituto puedan consultar sus opiniones de cumplim
materia de seguridad social. Anexo Nimero 5 (cinco).

Escrito bajo protesta de decir verdad en el que el representante legal o persona fisica, manifieste:

caracter, *,

ot

N alguno

Escrito mediante el cual elllici

iento en;

que la totalidad de sus trabajadores se encuentran inscritos en el régimen obligatorio del seguro..
social. (En caso de no contar con trabajadores lo deberd de manifestar y en su caso, proporcionar -

copia del convenio de intermediaciéon laboral, en términos de lo dispuesto en
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vigente en la materia), asi mismo que declare que cuenta con los siguientes registros: Registro
Federal de Contribuyentes y Registro Patronal del IMSS. Anexo NUimero 6 (seis). Para el supuesto
de que el participante cuente con convenio de intermediacidn laboral (outsourcing) y su contrato
rebase los $ 300,000.00, sin incluir el LV.A. debera presentar [a opinion positiva y vigente de‘l tercero -

con el que subcontrata, previo a la formalizacién de su contrato.

l) Opinidn de cumplimiento de obligaciones en materia fiscal emitida por el SAT y Opinidén de ':
Cumplimiento 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 00/100
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 opinidn del propio licitante y ademas la deI ;
tercero con el que subcontrata.

J) Constancia de situacién fiscal en materia de aportaciones y amortizaciones patronales frente al}}v
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 opiniéon del
propio licitante y ademas la del tercero con el gue subcontrata. :

K) Normas
1.- Norma 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 I de la Ley de Infraestructura de la|Calidad;
los licitantes deberan garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes
disposiciones legales en materia de salud 'y calidad: C
e Ley General de Salud, en los articulos aplicables. ,
¢ Reglamento de Insumos para la Salud. g
e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes o
« NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, FEtiquetado de medicamentos y de remedio_s:,,_
herbolarios. (GRUPOS 010,040) i
* Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos;..
(GRUPOS 010,040) o
e Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, gsi comqg
remedios herbolarios. (GRUPOS 010,040) .
s Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacidon para farmacos. (GRUPOS
010,040) ‘

e Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operaciéon de la Farmacovigilancia:
(GRUPOS 010,040)

o NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, Productos y servicios. Formulas para lactantes, de
continuacién y para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para
lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado
y métodos de prueba. (030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)
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* NORMA Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes
de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias. -
(030 Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS) <

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetqdo para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados. Informacién comercial y sanitaria(030 Y-
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS)

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

e NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos’
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos. (GRUPOS 060,070 Y 080)

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

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA2-2010, Instalacién y operacidn de la Tecno vigilancia. (GRUPOS
060,070 Y 080). o

- Debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia aljnimero .
de procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables;, Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los |
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; en las Normas Oficiales Mexicanas; Normas Mexicanas; ™
Normas Internacionales, para las claves del grupo 010: NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y
de remedios herbolarios; NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, .
Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de féljmacos a8
medicamentos, asi como remedios herbolarios; NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricagion para
farmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia,
asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion 1l de la Ley de-
Infraestructura de la Calidad; o bien, deberdn cumplir con las caracteristicas y especificaciones rebueridas’
en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones. '
técnicas del fabricante. Para Lacteos y suplementos alimenticios especificamente: NOM-131-SSA1-2012,
Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricion; -
Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y hifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones
sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba, NOM-130-SSA1-1995, Bienes y setrvicios.
Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico. Dispos‘iciones Y
especificaciones sanitarias, NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para. .
alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados -Informacién comercial y sanitaria y NORM‘ Oficial
Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplFmentos ‘
alimenticios, para las calves 060,070 y 080: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas
de fabricacidon para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial.
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-240-
SSA2-2010, Instalacién y.operacién 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 |g
establecido en el articulo 60, Fraccién 1l de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumplir -
con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s)
que participe y a falta de estas las especificaciones téchicas del fabricante. N

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

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, s¢
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero aytorizado
por la COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién (EMA), o por un laboratorio con alcancé,
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 del Instituto Mexicano del Seguro Social |vigente,
segln corresponda. : i

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

Se integra como parte del presente:.

e ‘“Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 030 que ’Se“-f5
encuentran comprendidas en el libro de nutriologfa del Compendio Nacional de |[nsumos
para la Salud, del licitante"y, '

s “Formato de 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, del Titular del Registro Sanitario o Fabricante”.

o ‘“Formato de cumplimiento de normas aplicable para las claves del grupo 010 y 040, dej
licitante”, by

e "Formato de cumplimiento de normas para claves de los grupos 060, 070 Y 080, del"
ficitante”,

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

2.- Pruebas, método de evaluacién y resultado minimo que debe obtenerse. ‘ {
Las claves solicitadas en el presente nb requieren de pruebas.
3.- Licencias y Avisos:
Atendiendo a la obligacion de cumplir’ con la Ley General de Salud, el licitante debera de integrar:
» Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.
- En caso de que el licitante no sea el titular del registro sanitaric o fabricanté‘_,

adicionalmente, deberd anexar el aviso de funcionamiento de éste. {lacteos y suplementos
alimenticios.
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- En caso de no ser titular del registro sanitario, el licitante debera de exhibir adicionllmente‘j‘ :
licencia sanitaria del Titular del Registro Sanitario. (010 medicamentos, 060 Material de
Curacién, 070 Material Radiolégico y 080 Material de Laboratorio) o

- Para el caso de claves del grupo 040 licencia sanitaria.

» Aviso de responsable sanitario:

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

Dichos documentos deberan:

» Estar expedidos o autorizados al Titular del Registro Sanitario. En caso de responsable sanitario, que
el responsable se encuentre relacionado con el Titular del Registro Sanitario o en su caso al licitante.™ :
> Contar con la autorizacidén para la categoria: insumos para la salud, proceso de fabricacién y/o-!
distribucién y almacenamiento de ios bienes ofertados. i
» 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 Comisiéon Federal para la Protecciéon
Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General
de Salud, debidamente referenciado con clave del bien ofertado a 12 digitos conforme al
Requerimiento, el cual deberd corresponder al insumo requerido; asi mismo, podrd integrar los
anexos que formen parte del registro sanitario avalados por COFEPRIS, a efecto de que pueda
acreditar fehacientemente que el producto ofertado cumple con la cédula descriptiva del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud vigente, conforme a los Criterios de Evaluacion
Técnica.

> Para el caso de los grupos 060,070 y 080 Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por
la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo .
establecido 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, Denominaciéon genérica,
denominacién distintiva, Datos del Titular del Registro Sanitario (Razén Social y domicilio) y Pais de .
origen.

En caso de que el registro sanitario no desprenda la totalidad de éstos datos, y siempre que en la misma se
indique el registro sanitario y se apegue al contenido de la NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008;
Etiquetado de dispositivos médicos, podran exhibir etiqueta del producto terminado para su
comercializacién, definida como el marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que se haya escrito, impreso;
estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material
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susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, en idioma espafiol o contra etic

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

a} Copia simple legible del Registro Sanitario sometido a prérroga;

YUCATAN

GOBIERNO DE | .“ﬁ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA |
- @ )

inistrativos

M E x I I Jefatura de Servicios Adr+'| :
'MSS Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento |

ueta, 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 dicha Norma.

0s, O se

b) Copiasimple legible del acuse de recibo del tramite de prérroga presentado ante la COFEPRIS.
c) Copia simple legible del Tramite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentado ante lg

COFEPRIS,y
d) Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro S

1

anitario;

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
sometido a tramite de prérroga ante COFEPRIS.

roducto.

Para las claves que pertenezcan a medicamentos gue sean importados, con el fin de garantizar el abastd

para la correcta y oportuna prestacidn de servicios y gque no cuenten con registro sanitario en Méx

co, pero

side las Autoridades mencionadas en el "Acuerdo por el gue se reconocen como equivalentes los requisitoﬁ""y
establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los

procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccién contra
Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que se ref

Riesgos
eren los

articulos 20, fracciones XIV, XV, incisos b y ¢y 166, fracciones |, Il y Ill del Reglamento de Insumos patra la

Salud; en relacién con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solic
procedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacién de medicamentos con o sin
sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, gue estén autorizados

itados y
registro
por las

siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién
Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de

Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Regulad

oras de

Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos y Vacunas de la.
Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacion de

Inspeccién Farmacéutica"”, publicado el 28 de enero de 2020, asi como en el Acuerdo publicado
junio de 2020, por el -que se modifica la denominacién y diversas disposiciones del acuerdo ef
licitante deberé integrar a su propuesta técnica acuse del trdmite por el cual el titular o representa
del registro del medicamento en el extranjero, inicié el proceso de autorizacidn sanitaria ante Cd
anexando:

a) Copia simple legible del tramite de registro sanitario, en el que incluya copia simp
autorizacién emitida por las autoridades sanitarias del pais de origen de los bienes,
traduccién al espafiol.

b) Copia simple del Acuse de recibo.

c) Carta en hoja membretada, firmada por el representante legal del Titular del Re
representante legal del medicamento en el extranjero, y en donde manifieste que el tra
autorizacién sanitaria previsto en los Acuerdos antes mencionados, fue sometido en t
forma, sin que a la fecha haya recibido respuesta o negativa al tramite.
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Para las claves que no requieren registro sanitario

Etiqueta del producto terminado para su comercializacién, que acredite el cumplimiento de la des
del bien indicado en el Anexo denominado “REQUERIMIENTO”. En idioma espafiol, identifi
referenciando la clave del bien ofertado a 12 digitos. La etiqueta se define como el marbete, rétulo,
imagen grafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, ¢
adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo e
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inistrativos

IS

cripcién
cando o
marca o
grabado;
envase

mismo, que permita acreditar claramente las especificaciones y 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 Na

ionaldé

Insumos para la Salud conforme al Anexo 1 “Requerimiento”, la marca, los datos del fabricante (raz%n social
y domicilio), pafs de origen, se validaran con la etigueta del producto terminado para su comercie\ﬂizacién;’ :
definida conforme a la NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos; -
como el marbete, rétulo, marca o imagen gréafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, r‘parcado}
marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de

contener el insumo, incluyendo el envase mismo, en idioma espafiol. En su caso podran exhib
etiqueta, es decir la etiqueta que contiene la informacidon complementaria o total minima ob
sahitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple parcial o totalmente con dicha
Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008.

r contra
ligatoria
NORMA -

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

Autoridad Sanitaria, Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

5.- Folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de que se requieran para comprobaf

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 integy

ar como

parte de su propuesta técnica la Informacion 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 deberg

contener el registro sanitario que se complementa.

‘A

Especificamente en los grupos 060,070 y 080, en caso de que el registro sanitario no despfenda ej
contenido del Anexo, propuesta técnica, el licitante deberd anexar etiqueta del producto terminado para su
comercializacion, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos
que de manera invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para los bienes que

no requieren registro sanitario el licitante deberd anexar etiqueta del producto terminado

para su

comercializacién, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos.

La etigueta se define como el marbete, rotulo, marca o imagen gréafica que se encuentre escrito,

impreso,

estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible
de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que -permitan acreditar claramente las
especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental que deberd 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 d
no cumple parcial o totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSAT-2008.

Calle 44, nnero 989, entre jas calles 127 v 127 B Colonia Serapio Renddn, C.°, 97285, Mérida Yucatdn wwerimss.gob.amx
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Para las claves que no requieren registro sanitario

En su caso podrdn exhibir contra etiqueta, es decir la etiqueta que contiene la informacién complen
o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de origen no cumple g
totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012,

Especfficamente en los grupos 060,070 y 080, en caso de que el registro sanitario no despy
contenido del Anexo, propuesta técnica, el licitante deberad anexar etiqueta del producto terminado

nentaria
arcial o

enda el
para su

comercializacion, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 1(5 d|g|tos
gue de manera invariable debera contener el registro sanitario que se complementa. Para los bienes que

Nno requieren registro sanitario el licitante deberd anexar etigueta del producto terminado

para su

comercializacién, en idioma espafiol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 19 digitos:

La etiqueta se define como el marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se encuentre escrito,
estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier material sus
de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permitan acreditar clarame
especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental que deberd integrars
propuesta técnica. En su caso podran exhibir contra etiqueta, es decir la etiqueta que con
informacion complementaria o total minima obligatoria sanitaria y comercial, cuando la etiqueta d
no cumple parcial o totalmente con la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008.

6.- Carta de Respaldo

mpreso;
ceptible
nte las
e en la
tiene la
e origen

Aplicable, en caso de que no se sea titular del o los registros sanitarios de los bienes y/o fabricante deberd

considerar que para el cumplimiento técnico deberéd incorporar escrito del {los) titular (es) del (los)
{s) sanitario (s), o fabricante en papel membretado y firmado por el representante legal, er
manifieste:

- Laclavey registro o marca que respalda

- Seindique el nimero de procedimiento de contratacion.

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

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

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

registro
la que

taje que

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

de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera.

- La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el presente_

documento.
- Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la |entidad
correspondiente o tercero autorizado.
- Que la o las cartas de respaldo cubran el 100% de la cantidad maxima requerida por partida.
Se integra:
s “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que requieren registro sanitario” y,
Catle 44, nimero 599, entre las oalles 127 y 127 B Colonia Serapio Renddn, €., 97285, Mérids Yucatdn www.imss.gobamx 2 m°24 ;
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¢ “Formato de carta de respaldo de ofertar claves que no requieren registro sanitario”,

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 contar con su participacidn, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
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ANEXO NUMERO 1 (UNO)

nombre) , manifiesto bajo protesta de decir verdad, que los datos aqui asentados son ciertos, asi
como que cuento con facultades suficientes para suscribir las proposiciones en la presente adjudicacién

directa, a nombre y representacién de: ___(persona fisica o moral)__.

No. de la adjudicacion directa Numero de Proveedor IMSS

Registro Federal de Contribuyentes:
Domicilio.-

Calle y nimero:

Colonia: | Alcaldia o Municipio: _
Coédigo 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:

Relacion de socios.-

Apellido Paterno: Apellido Materno: Nombre(s):
Descripcion del objeto social:

Reformas al acta constitutiva:

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

Nombre, nimero y lugar del Notario Publico ante el cual se protocolizé la misma:

Asimismo, manifiesto que los cambios o modificaciones que se realicen en cualgquier momento a los datos ‘
o documentos contenidos en el presente documento y durante la vigencia del contrato o pedido que, en su
caso, sea suscrito con el Instituto, deberdn ser comunicados a éste, dentro de los cinco dias habiles
siguientes a la fecha en que se generen.
(Lugar y fecha)
Protesto lo necesario i

(Firma)

2624
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NISTRATIVA . °

FECHA

NOMBRE DEL PARTICIPANTE RF.C

DOMICILIO

ERO DE PROVEEDOR IMSS

IMSS.

LOS BIENES PROPUESTOS, SE APEGAN A LA DESCRIPCION Y PRESENTACION SOLICITADA P

OR EL|

SUBTOTAL

IVA

TOTAL CON IVA

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

DEL CONTRATO O PEDIDO.

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

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL

B A
IR
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DESCONCENTRADA ESTATA|

i ANEXO NUMERO 3 (TRES)
MANIFESTACION, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, DE LA ESTRATIFICACION DE MICRO, PE

O MEDIANA EMPRESA (MIPYMES)

YUCATAN. .

GOBIERNO DE E‘@ﬂ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA . -
wth
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9
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de de
(2)
Presente.
Me refiero al procedimiento de (3) No. (4) en el gue mi represef

empresa (5) participa a través de la presente proposicion.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del Reglamento de la Ley de Adqui
Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAL
representada estd constituida conforme a las leyes mexicanas, con Registro Federal de Contrik

(6) y asimismo que considerando los criterios (sector, nimero total de trabaj:

ventas anuales) establecidos en el Acuerdo por el que se establece la estratificacién de las micro, p
y medianas empresas, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de junio de 2

representada tiene un Tope Maximo Combinado de (7) con base en lo cual se ¢

como una empresa (8)

De igual forma, declaro que la presente manifestacién la hago teniendp pleno conocimiento d
omisién, simulacién o pre.sentacién de informacién falsa, son infracciones previstas por el a
fracciones IV y VI, sancionables en términos de fo dispuesto por el articulo 27, ambos de la Ley
Anticorrupcién en Contrataciones Pulblicas, y demas disposiciones aplicables.

ATENTAMENTE

(9)
B
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Instructivo de llenado

Llenar los campos conforme apligue tomando en cuenta los rangos previstos en el Acuerdg
mencionado.
1.

bl

N o o b

Sefalar la fecha de suscripcidn del documento.
Anotar el nombre de |la convocante.

Precisar el procedimiento de contratacién de que se trate (licitacién publica o invits
cuando menos tres personas).

Indicar el nimero de procedimiento de contratacién.
Anotar el hombre, razén social o denominacidon del licitante.

indicar el Registro Federal de thtribuyentes del licitante.

Sefialar el nimero que resulte-de la aplicaciéon de la expresion: Tope Maximo Combinado =]

(Trabajadores) x10% + (Ventas anuales en millones de pesos) x 90%. Para tales efectos
utitizar la calculadora MIPYME disponible en la

http://www.comprasde obuerno ob mx/calculadora

Para el concepto “Trabajadores”, utilizar el total de los trabajadores con los gque cuenta la

empresa a la fecha de la emision de la manifestacion.

Para el concepto “ventas anuales”, utilizar los datos conforme al reporte de su ejercicio fiscal
1

correspondiente a la Ultima declaracion anual de impuestos federales, expresados en millones

de pesos.

Sefalar el tamafo de la empresa (Micro, Pequefia o Mediana), conforme al resultado de la

operacién sefialada en el numeral anterior.

Anotar el nombre y firma del apoderado o representante legal del licitante.

antes

cion a

puede

pagina
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ANEXO NUMERO 4 (CUATRO) &
FORMATO DE CARTA RELATIVA A LOS ARTICULOS 50 Y 60 ‘
Mérida, Yucatén, a de e20_
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente
en mi caracter de Representante Legal de la empresa declaré ’

i

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 resolucion de la Secretaria de la Funcion Publica, 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,

antepeniltimo parrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector Publico.

ATENTAMENTE

PARTICIPANTE Y/O REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

Calle 4%, ntmero 889, entre las catles 127 y 127 B Colonia Serapio Renddn, C.P, 87245, Mérida Yucatdn  wwwrimss.gob.mx % 202
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ANEXO NUMERO 5 (CINCO)
AUTORIZACION PARA CONSULTAR SU OPINION DE
CUMPLIMIENTO (32-D) ANTE EL IMSS

a_de___ |

Instituto Mexicano del Seguro Social

Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Estatal Yucatan

Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento

Presente.

Quien al calce suscribe en mi caracter de {(marque solo uno):

[ ] Persona Fisica

[ ] Representante Legal de Persona Moral

[ ] Persona fisica, que presenta su propuesta en forma conjunta con las personas fisicas y/o
siguientes:

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

Y con relacién al procedimiento de contratacidn ndmero AUTOR

los funcionarios del IMSS puedan acceder mediante los sistemas electrénicos que para tales
disponga la Direccién de Incorporacion y Recaudacién del Instituto Mexicano del Seguro Soq
consulta en tiempo real y en Iinea de opinidén de cumplimiento en materia de contribuciones de se

DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

GOBIERNO DE % ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
i

M E x I C 0 @ Jefatura de Servicios Administrativos

lMSS Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento

de__ -

morales
con las

IZO que
efectos
jal, a la
guridad

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

mis representadas segdn corresponda.

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

del IMSS y la(s) opinidn(es) de cumplimiento presentada(s) por el de la voz al momento de form
instrumento juridico respectivo, y aplicando el principio pro homine, prevalecera(n) la(s) que favore
de la voz, a mi representada y/o mis representadas segun corresponda.

Atentamente

(Nombre y firma del representante legal/persona facultada)
Representantelegalde ____ (NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA)______

20
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ANEXO NUMERO 6 (SEIS)

FORMATO DE CARTA RELATIVA A REGISTROS.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

(__ Nombre_____)enmicaracter de representante legal de la (__nombre o razén social de la :
empresa_), y en términos del numeral 2, inciso H), del oficio de sostenimiento de precios de la
Adjudicacion Directa Internacional Abierta Num manifiesto  lo :
siguiente:

DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

M E I Jefatura de Servicios Administrativos
IMSS Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

GORBRIERNO DE Q‘@ﬂ GRGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
b

* Que mirepresentada cuenta con el Registro Federal de Contribuyentes siguiente:

¢ Que mirepresentada cuenta con 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 trabajadores lo deberd de manifestar y en su caso, proporcionar

copia del convenio de intermediacidon laboral, en términos de lo dispuesto en la normatividad vigente

en la materia). Para el supuesto de que el participante cuente con convenio de intermediacion

laboral {outsourcing) y su contrato rebase los $ 300,000.00, sin incluir el L.V.A. deberd presentar

la opinién positiva y vigente del propio licitante y ademas la del tercero con el que subcontr

previo a la formalizacién de su contrato).

ATENTAMENTE

Nombre, cargo y firma del licitante

Calle 4%, ndmero 999, entre las calles 127 y 127 B Colonia Serapic Renddn, C.P, 97285, Mérida Yucatin wanarimss.gob.mx
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ANEXO NUMERO 7 (SIETE)
FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 y 030
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 LICITANTE)

QUE

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito (Nombre) | en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del licitante), manifiesto que para las

claves y marcas que oferta mi representada en el evento de licitacién (indicar el niimero de evento) y que

se contienen en el Anexo, “Propuesta Téchica”, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para
Farmacopea de los Estados Unidos Méxicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexican

a NOM-

131-SSA1-2012, (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-SSA1-1995, (Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre

hermético y sometidos a tratamiento térmico, Disposiciones y especificaciones sanhitarias), NORM
Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, (Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y be

A Oficial
bidas no

alcohdlicas preenvasados-Informacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009,
(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 técn
fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion il de la Ley de Infraestru
la Calidad, los licitantes deberan garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron
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 dispg
aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexican
suplementos

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine proceg
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero ay
por la COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién {(ema), o por un laboratorio con
o acreditado en el estdndar aplicable cuyos gastos correrdn por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la conteni
Compendio Nacional de Insumos para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
segun corresponda.

NOMBRE Y FIRMA DEL LICITANTE

D SRR X %%

ARSI
Ay 3\%\&\%@‘3 Hi m““»;’**’;dff? ﬁg BN

WP

icas del
ctura de
con las

torizado_
alcance

ida en el

vigente,

i

24
raryillo
RTO. :

hsiciones .
OS Y SUS |

la Salud;
Oficiales--

¢

3

lente, se |



Jefatura de Servicios Administrativos |
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

.
‘4

' 9 .
ﬁﬁfg‘é‘g I '@q i dhnhot ol

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

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

SANITARIO O FABRICANTE)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito (Nombre) , en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por ef|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 &l 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 paralla Salud: :
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes, en las Normas |Oficiales -~
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-
131-SSA1-2012, (Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacidén 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-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 bqbidas no
alcohdlicas preenvasados-Informacién comercial y sanitaria), NORMA Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009;
(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 60, Fraccién Il de la Ley de Infraestructura de .
la Calidad, los licitantes deberdn garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las
siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad.

De igual manera, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones !

aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus '

suplementos ;

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

o acreditado en el estdndar aplicable cuyos gastos correran por cuenta del proveedor. o

- 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.

NOMBRE Y FIRMA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
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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
LA SALUD.
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

PARA

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito {(Nombre) , en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta coh
facultades 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 licitacion [indicar el nimero de

evento) y que se contienen en el Anexo, “Propuesta Técnica”, cumplen con:

Ley General de Salud en los articulos éplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de los

Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas
Internacionales, asf como con las siguientes hormas:

e NORMA Oficial Mexicana. NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
herbolarios;

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medic
Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios;

e NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos,
remedios herbolarios;

Normas.

remedios
amentos,

as{ como

e NORMA Oficial Mexicaha NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacidén para farmacosy Norma

Oficial Mexicana,
e NORMA Cficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacién de la Farmacovigilanci

a.

Asi como, con las especificaciones téchicas 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 técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccién 1l
de la Ley de Infraestructura de la Calidad: o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones

requeridas en la presente Convocatoria, por la{s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de
especificaciones técnicas del fabricante.
De igual manera, manifiesto que: ’

estas las

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposicioneé ;
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 a
por la COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién (ema), o por un laboratorio co
o acreditado en el estandar aplicable cuyos gastos correrdn por cuenta del proveedor.

utorizado
n alcance

- 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 NUMERO 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 (Nombre o Razén Social del Titular del Registro Sanitario o
Representante Legal del Titular del Registro Indicado en éste), manifiesto que para las claves y registros' :

sanitarios que oferta (Nombre o Razén Social del Licitante) en el evento de licitacién (indicar e numero
de evento) y que se contienen en el Anexo, “Propuesta Técnhica”, cumplen con: i

Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para la Salud; Farmacopea de |os--
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-S§A1-2012,
Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-SSA1-2015, Buenas prégticas de
fabricacién de medicamentos, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-073-SSAT-
2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios; NOM-164-SSA1-2015,
Buenas practicas de fabricacién para farmacos y Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y
Operacién de la Farmacovigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de| éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante; asf como con las especificaciones técnicas del IMSS y
a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante de conformidad con lo establecido
en el articulo 60, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad; o bien, deberan cumpljr 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 dei fabricante.

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, vy Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos C

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente se
compromete a realizar pruebas de funcionatidad y/o pruebas en un laboratorio tercero abtorlzado ;
por la COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién {ema), o por un laboratorio con alcance
o acreditado en el estadndar 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 3
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN ESTE.
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DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
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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 LICITANTE)

Ciudad de México a de de
Instituto Mexicano del Seguro Social :
Pre sente. :
El suscrito (Nombre) , en mi calidad de Representante lLegal o persona que cuenta con

facultades 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

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 Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de
dispositivos médicos, NOM-241-SSA1-2012. Buenas Practicas de fabricacion para establecjmientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos, NOM-240-SSA2-2010 [nstalacién y operacion de la
Tecno vigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion Il de
la Ley de Infraestructura de la Calidad. ‘

Asimismo, mi representada manifiesta 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 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 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 del Instituto Mexicano del Seguro Social vigente, .
segln corresponda. "

, NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE.
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o ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN

@ Jefatura de Servicios Administrativos
lMSS Coordinacidén de Abastecimiento y Eampamlento

. ANEXO NUMERO 12 (DOCE)
FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS PARA CLAVES DE LOS GRUPOS 060, 070 Y 08

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGIST

SANITARIO O FABRICANTE)

de de

RO

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito (Nombre)  __  en mi calidad de Fabricante de los bienes ofertados por el
(Nombre o Razén Social del licitante), manifiesto que para las claves y registros sanitarios o ma
oferta a en el evento de licitacién (indicar el nimero de evento) y que se contienen en ¢
“Propuesta Técnica”, de los cuales soy titular del registro sanitario o fabricante, cumplen con:

Lo establecido enla Ley General de Salud en los articulos aplicables; Reglamento de Insumos para
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes; en las Normas

licitante
rcas que
| Anexo,

la Salud;
Oficiales

Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-:-
241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricaciéon de
dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,
NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA2-2010, Instalacion y operacién de la Tecno vigilanciaasi 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, Fracciéon Il de la Ley de Infraestruct
Calidad; o bien, deberdn cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la

uradela
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 fabricaciéon, 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 altorizado
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 conten
Compendio Nacional de Insumos para la Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
segun 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 SANITARIO.

(Nota: en caso de que el Licitante sea titular del registro sanitario que oferta d su propuesta técn
serd necesario la presentacion de este anexo)

(CARTA EN CRIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGIST]
SANITARIO)
de de

ica, no

RO

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito (Nombre) , en mi calidad de Representante Legal o persona gue cue

nta 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
. capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan a continuacion, la p
que presenta _(Nombre o Razén_ Social del Licitante -Distribuidor Autorizado-), en el ev
contratacion_{indicar_el numero de procedimiento de contratacién), por las siguientes canti
porcentajes:

posee la -
ropuesta -
ento de
dades o .

DESCRIPCION PRESENTACION NUMERO DE CANTIDAD  CANTIDAD QUE

GPO GEN ESP DF VAR L ANITARIO etae SORCENTAIE
, UNI CANT TIPO  gANITARIO. REQUERIDA. PORC

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

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

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

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

Por dltimo manifiesto que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicada
numeral relativo del anexo técnico del procedimiento de contratacién.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LECAL DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIC
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GOBIERNO DE ; ' }@g ORGANO DE OPERACION ADMI

'MEXICO

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 oferta en su pro,odesto
técnica, no serd necesario la presentacion de este anexo) ,

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE PLASMADO EN LA

NISTRATIVA

DESCONCENTRADA ESTATAL YUCATAN
Jefatura de Servicios Adrministrativos
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento

ETIQUETA)
de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El susérito (Nombre) en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta coﬁ

facultades para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del Fabricante ), indica
recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para r

o en el
espaldar -

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 contratacion), por las siguientes cantidades o porcentajes:

MARCA CANTIDAD  CANTIDADY O

CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION
RESP

GPO GEN ESP DIF VAR UNI CANT TIPO

CONFORME  MAXIMA PORCENTAJE °
AETIQUETA.  REQUERIDA. QUE

ALDA.

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje quei;‘_, :

respaldo.
- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de

referencia y los estudios de estabilidad aceleraday a largo plazo, asi como la validacién de métodos * -

de prueba de los insumos que oferta, en el momento gue se le requiera,

- La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el
numeral 1 del anexo técnico

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