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ACTA CORRESPONDIENTE A LA CELEBRACION DEL ACTO DE FALLO DE LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO
LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NO. LA-050GYR047-E11-2018 ELECTRONICA, PARA LA
ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA DE VIH PARA EMBARAZADAS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO FISCAL 2018.

EN LA CIUDAD DE MEXICO, SIENDO LAS 17:00 HORAS DEL 6 DE JULIO DEL ANO 2018, EN LA CALLE DE DURANGO 291, PISO
4, COLONIA ROMA NORTE, CODIGO POSTAL 06700, DELEGACION CUAUHTEMOC, CUIDAD DE MEXICO, SE REUNIERON LOS
SERVIDORES PUBLICOS, CUYOS NOMBRES Y FIRMAS SE INDICAN AL FINAL DE LA PRESENTE ACTA, CON OBJETO DE
LLEVAR A CABO EL ACTO DE FALLO DE LA CONVOCATORIA DEL PROCEDIMIENTO CITADO AL RUBRO, DE CONFORMIDAD
CON EL ARTICULO 37 DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, EN
ADELANTE, LALEY, Y LO PREVISTO EN EL NUMERAL 3.8 INCISO a) DE LA CONVOCATORIA.

EL ACTO ES PRESIDIDO POR LA LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIiAZ, TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS,
SERVIDORA PUBLICA QUE DE ACUERDO CON EL NUMERAL 5.3.8 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS
EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
ESTA FACULTADA PARA PRESIDIR EL PRESENTE EVENTO.

POR TRATARSE DE UNA LICITACION PUBLICA ELECTRONICA, PARA EFECTOS DE SU ZO._._m_O»PO_OZ Y EN TERMINOS DEL
ULTIMO _w>_u_w>10 DEL ARTICULO 37 BIS DE LA LEY, ESTA ACTA SE DIFUNDIRA A TRAVES DE COMPRANET EN LA
DIRECCION ELECTRONICA: https://compranet.funcionpublica.gob.mx, AL CONCLUIR ESTE ACTO Y SUSTITUYE LA
NOTIFICACION PERSONAL, TAMBIEN A PARTIR DE ESTA FECHA SE PONE A DISPOSICION DE LOS LICITANTES, COPIA DE
ESTA ACTA EN LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS UBICADA EN EL 4° PISO DEL INMUEBLE SITO EN LA CALLE DE
DURANGO NO. 291, COLONIA ROMA NORTE, DELEGACION CUAUHTEMOC, C.P. 06700, CIUDAD DE MEXICO, ASIMISMO SE
FIJARA COPIA DE UN EJEMPLAR DEL ACTA EN EL MURAL DE COMUNICACION UBICADO EN EL MISMO DOMICILIO, POR UN
TERMINO NO MENOR DE CINCO DIiAS HABILES.

FALLO

I _Nm_:>0_02 DE LICITANTES CUYAS PROPOSICIONES SE DESECHAN POR NO CUMPLIR CON LOS ASPECTOS LEGALES,
TECNICOS Y ECONOMICOS.

1.1 RELACION DEL LICITANTE CUYA PROPOSICION SE DESECHAN POR NO CUMPLIR CON LOS ASPECTOS LEGALES:

LICITANTE QUE NO CUMPLE OBSERVACIONES
DISTRIBUIDORA MEDICA NO CUMPLE PARA LA PARTIDA 1 POR LO SIGUIENTE:

ORION, SA. DE C.V. m&
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LICITANTE QUE NO CUMPLE OBSERVACIONES
SE DESPRENDE QUE EN SU PROPUESTA TECNICA EL BIEN OFERTADO ESTA INTEGRADO DE CUATRO
COMPONENTES QUE SON:
COMPONENTE ORIGEN DE ACUERDO AL ANEXO X
PROPUESTA TECNICA
PRUEBA JAPON
LANCETA JAPON
AMORTIGUADOR CHINA/E.UA.
PIPETA DE TRANFERENCIA EUA.

ES DE SENALAR QUE EN EL ANEXO VII, A FOLIO NUMERO 000005 DE LA PROPOSICION DEL LICITANTE
DISTRIBUIDORA MEDICA ORION, S.A. DE C.V., SENALA QUE LOS BIENES QUE OFERTA SON DE ORIGEN USA, NO
ENCONTRANDOSE EN SU PROPOSION DOCUMENTACION QUE ACREDITE ORIGEN DE BIENES DE JAPON,
INCUMPLIENTO EL REQUISITO SOLICITADO EN EL NUMERAL 4.1. b. DE LA CONVOCATORIA, EN EL QUE SE
ESTABLECIO QUE LOS LICITANTES DEBERIAN REMITIR EL ANEXO VI, ANEXO VI-A, O ANEXO VII, DEPENDIENDO
DEL ORIGEN DE LOS BIENES QUE OFERTA, POR LO QUE DICHO INCUMPLIMIENTO SE UBICAN EN EL NUMERAL
4.4 INCISO f). DE LA CONVOCATORIA QUE CITA “f) Que no cumplan con alguno de los requisitos establecidos en esta
Convocatoria contenidos en los numerales 2.3, 2.4, 4, 4.1, 4.2, 4.3, Anexo I, Anexo X, Anexo XI, Anexo 1 Requerimiento,
Anexo 3 Términos y Condiciones (Compra de la clave del grupo 080 Pruebas répidas de VIH para embarazadas), asi como
los que se deriven del Acto de la Junta de Aclaraciones y, que con motivo de dicho incumplimiento se afecte la solvencia de
la proposicion, conforme a lo previsto en el ultimo parrafo del articulo 36 de la LAASSP)., asi como los que se deriven del
Acto de la Junta de Aclaraciones y, que con motivo de dicho incumplimiento se afecte la solvencia de la proposicion,
conforme a lo previsto en el tltimo pérrafo del articulo 36 de la LAASSP”.

EN VIRTUD DE LO ANTERIORMENTE EXPUESTO FUNDADO Y MOTIVADO, SE DESECHA LA PROPUESTA DE
DISTRIBUIDORA MEDICA ORION, S.A. DE C.V. PARA LA PARTIDA 1, TODA VEZ QUE LOS COMPONENTES QUE
INTEGRAN EL BIEN NO CUMPLEN CON LO SOLICITADO EN LA CONVOCATORIA,

.2. RELACION DE PROPUESTAS QUE SE DESECHAN TECNICAMENTE.

MEDIANTE OFICIO 095384611810/2018002705, RECIBIDO EN LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS EL 5 DE JULIO DE
2018, SUSCRITO POR EL TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE PLANEACION, QUIEN REMITIO LA EVALUACION
TECNICA, MISMA QUE SE ADJUNTA A LA PRESENTE, DE FORMA IMPRESA Y SE ADJUNTA EN ARCHIVO ELECTRONICO, mm\
LAS QUE SE DETALLAN LOS INCUMPLIMIENTOS DE LOS LICITANTES, Y SE TIENE COMO Sl A LA LETRA SE INSERTARE,
CUAL FORMA PARTE INTEGRAL DE LA PRESENTE ACTA Y CONSTA DE 43 FOJAS.

Il. RELACION DE LICITANTES CUYAS PROPOSICIONES RESULTARON SOLVENTES
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CON FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 36 SEGUNDO PARRAFO DE LA LEY, Y EL NUMERAL 5 DE LA CONVOCATORIA, LA
CONVOCANTE Y EL AREA REQUIRENTE EVALUARON LAS PROPOSICIONES SIGUIENTES, RESULTANDO SOLVENTES,
TODA VEZ QUE CUMPLIERON CON LOS REQUISITOS LEGALES, TECNICOS Y ECONOMICOS SOLICITADOS EN EL
CONTENIDO DE LA CONVOCATORIA, MISMOS QUE FUERON EVALUADOS POR LOS SERVIDORES PUBLICOS SENALADOS

EN EL NUMERAL VI DE LA PRESENTE ACTA.

1700 | 5878

,omo mwm.m,, ) mozmxo_>_._N>_uox> DICLINSA, S.A.DE C.V. 1,465,650 70.82
1 080 |829 |5356|02 |01 |DIAGNOQUIM,S.A.DEC.V. 1,465,650 70.82 15.98 59.50

ll. NOMBRE DEL LICITANTE A QUIEN SE ADJUDICA EL CONTRATO, INDICANDO LAS RAZONES QUE MOTIVARON LA
ADJUDICACION, DE ACUERDO A LOS CRITERIOS PREVISTOS EN LA CONVOCATORIA, ASi COMO LA INDICACION DE LA
PARTIDA E IMPORTE ASIGNADO:

SE ADJUDICA LA PARTIDA AL LICITANTE COMERCIALIZADORA DICLINSA, S.A. DE C.V., TODA VEZ QUE CUMPLIO CON LOS
REQUISITOS LEGALES, TECNICOS Y ECONOMICOS SOLICITADOS EN LA CONVOCATORIA, Y ADEMAS OFERTO UN
DESCUENTO MAYOR RESPECTO AL LICITANTE DIAGNOQUIM, S.A. DE C.V. Y APLICADO EL PORCENTAJE DE DESCUENTO
EL PRECIO UNITARIO ES MAS BAJO, COMO SE INDICA A CONTINUACION:

COMERCIALIZADORA DICLINSA, S.A. DE C.V. 080 | 829 | 535 o1 | 7082 ; 8,626 " $58. $146950 $86,150,807.00

SUBTOTAL $58.78 $1,469.50 $86,150,907.00

VA 9.40 $235.12 $13,784,145.12

TOTAL 68.18 $1,704.62 $99,935,052.12

DETALLE DE ASIGNACION:

| _ PROSPERA SnomAne. ,,,&33?@%»8 | IMPORTEASIGNADO

LCTANTE | PARTIDA| GPO | GEN | EsP | DIF | VAR | ESTUGHES CON 25 PRUEBAS ARG o  TOTAL ORDINARIO

COMERCIALIZADORA DICLINSA, S.A. DE C.V. 1 080 | 829 | 5356 | 02 | 01 3,753 54,873 &m_ma_awg $80,635,873.50

VA 882,405.36 12.901,739.76
TOTAL 6,397 438.86 93,537,613.26
I’

>m_OZ>O_OZDcm \mmI>OmDmOOZ_uO_“~_<:D>DOOZm_|>szODmZO_<__Z>_uO=>ZmXO\__NmOCmm:s_mZ._.O:<_:>
PROPUESTA ECONOMICA PRESENTADA POR EL LICITANTE. /
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Iv. SE HACE DEL CONOCIMIENTO AL LICITANTE DIAGNOQUIM, S. A. DE C.V., QUE NO ES ADJUDICADO TODA VEZ QUE
EXISTE UNA OFERTA SOLVENTE MAS BAJA.

080 | 829 | 5356 | 02 | 01 DIAGNOQUIM, S.A.DE C.V. 70.82

V. FECHA, LUGAR Y HORA PARA LA FIRMA DEL CONTRATO Y ENTREGA DE LA FIANZA:

CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 3.8 DE LA CONVOCATORIA, EL LICITANTE QUE RESULTO ADJUDICADO,
DEBERA ACUDIR EL 16 DE JULIO DE 2018, A LAS 12:00 HRS. CON EL TITULAR DE LA DIVISION DE CONTRATOS, UBICADA
EN CALLE DURANGO NUMERO 291, 10° PISO, COLONIA ROMA NORTE, CODIGO POSTAL 06700, DELEGACION
CUAUHTEMOC, CIUDAD DE MEXICO, PARA FIRMAR LOS CONTRATOS QUE SE DERIVEN DEL PRESENTE PROCEDIMIENTO,
APEGANDOSE PARA ELLO A LO ESTABLECIDO EN LA CONVOCATORIA QUE RIGE ESTA LICITACION.

PARA LA FIRMA DEL CONTRATO, EL LICITANTE QUE RESULTO ADJUDICADO DEBERA PRESENTAR AL TITULAR DE LA
DIVISION DE CONTRATOS, LOS DOCUMENTOS SENALADOS EN EL NUMERAL 3.8 ACTO DE FALLO Y FIRMA DEL
CONTRATO DE LA CONVOCATORIA, Y PODRA ENTREGARLOS A PARTIR DEL DIA SIGUIENTE HABIL DE LA EMISION DEL

FALLO:
a. Acta constitutiva y, en su caso, sus respectivas modificaciones.
b. Poder notarial del representante legal que firmara el contrato.
c. lIdentificacién oficial vigente y con fotografia del representante legal.
d. Registro Patronal.
e. Cédula de Registro Federal de Contribuyentes.

f. Comprobante de domicilio con vigencia no mayor a 3 meses.

dg. Ensu caso, escrito de estratificacion de empresa en términos del articulo 3 de la Ley para el Desarrollo de la Competitividad de la Micr 4
Pequena y Mediana Empresa. \

h. Escrito en términos del articulo 50 y 60 de la LAASSP. |
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i.  Opinién positiva de cumplimiento de obligaciones fiscales emitida por el SAT vigente a la firma del contrato, en términos del articulo 32-D
del Cadigo Fiscal de la Federacion.

J- Opinién positiva de cumplimiento de obligaciones en materia de seguridad social vigente a la firma del contrato emitida por el IMSS, en
terminos del articulo 32-D del Cédigo Fiscal de la Federacion y del Acuerdo ACDO.SA1., HCT.101214/281.P.DIR publicado en el DOF el
27 de febrero de 2015.

En caso de que el licitante no cuente con trabajadores debido a que celebré contrato de prestacion de servicios con otra empresa que es la
que tiene contratados a los trabajadores (outsourcing), debera presentar dicho contrato, asi como escrito libre en el que manifieste que no
se encuentra obligado debido a tal situacion y opinion positiva vigente de cumplimiento de obligaciones en materia de seguridad social de la
empresa subcontratada emitidad por el IMSS.

En caso de que el licitante no cuente con trabajadores, debera presentar escrito libre en el que manifieste que no se encuentra obligado a
inscribirse ante el IMSS, por lo que no puede obtener la opinidén de cumplimiento de obligaciones en materia de seguridad social, asi como
documento emitido por el IMSS, en el que se haga constar que no se puede emitir la opinién de cumplimiento.

En caso de que el licitante cuente con trabajadores contratados bajo el régimen de honorarios asimilados a salarios, debera presentar
el(los) contrato(s) con los que acredite el régimen de contratacion, asi como escrito libre en el que manifieste que no se encuentra obligado
a inscribirse ante el IMSS debido a tal situacion, por lo que no puede obtener la opinion de cumplimiento de obligaciones en materia de
seguridad social, asi como documento emitido por el IMSS, en el que se haga constar que no se puede emitir la opinién de cumplimiento.
En caso de que el licitante forme parte de un grupo comercial y uno de los entes que forma parte del grupo se encarga de administrar la
plantilla laboral de todas las empresas que lo conforman, sera necesario que exhiba el documento que acredite la subcontratacién para
situarse en el supuesto del segundo parrafo del presente numeral, asi como documento emitido por el IMSS, en el que se haga constar que
no se puede emitir la opinién de cumplimiento.

APLICABLE EN CASO QUE LA CUANTIA DEL CONTRATO MENOR A $300,000.00, manifestacion de que sus trabajadores se encuentran
inscritos en el régimen obligatorio del seguro social y que se encuentra al corriente en el pago de las cuotas obrero patronales a que haya
lugar, conforme a lo dispuesto en la Ley del Seguro Social, cuyas constancias correspondientes debidamente emitidas por el Instituto, y que
exhibira para efectos de la suscripcion del contrato y que cuenta con el registro patronal citado en el anverso del presente instrumento

juridico.

k. Opinién en el que conste que se encuentra al corriente de cumplimiento de obligaciones en materia de aportaciones patronales y entero de
descuentos del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores a la firma del contrato emitida por el INFONAVIT, en
términos del articulo 32-D del Cddigo Fiscal de la Federacion y ACUERDO del H. Consejo de Administracion del Instituto del Fondo
Nacional de la Vivienda para los Trabajadores por el que se emiten las Reglas para la obtencion de la constancia de situacion fiscal en
materia de aportaciones patronales y entero de descuentos publicado en el DOF el 28 de junio de 2017.

En caso de que el licitante no cuente con trabajadores debido a que celebrd contrato de prestacion de servicios con otra empresa que es la
que tiene contratados a los trabajadores (outsourcing), debera presentardicho contrato, asi como escrito libre en el que manifieste que no
se encuentra obligado debido a tal situacion y opinién en el que conste que se encuentra al corriente de cumplimiento de obligaciones en Y
materia de aportaciones patronales y entero de descuentos del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores a la firma /4

del contrato emitida por el INFONAVIT. \

. Ensu caso, convenio de participacion conjunta.
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ASIMISMO, EL LICITANTE ADJUDICADO DEBERA DE ENTREGAR A MAS TARDAR DENTRO DE LOS 10 DIAS NATURALES
SIGUIENTES A LA FIRMA DEL CONTRATO, AL TITULAR DE LA DIVISION DE CONTRATOS, LA GARANTIA DEL CUMPLIMIENTO
DEL CONTRATO MEDIANTE FIANZA EXPEDIDA POR AFIANZADORA DEBIDAMENTE CONSTITUIDA EN TERMINOS DE LA LEY
DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS EN LA MONEDA DE LA PROPOSICION Y POR EL 10% DEL IMPORTE DEL
CONTRATO SIN INCLUIR EL I.V.A. DE CONFORMIDAD CON EL ANEXO XIX FIANZA DE LA CONVOCATORIA.

SE HACE MENCION QUE CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 46 DE LA LEY, CON LA NOTIFICACION
DEL FALLO POR EL QUE SE ADJUDICA EL CONTRATO, LAS OBLIGACIONES DERIVADAS DE ESTE SERAN EXIGIBLES SIN
PERJUICIO DE LAS OBLIGACIONES DE LAS PARTES DE FIRMARLOS EN LA FECHA Y TERMINOS SENALADOS.

VL. NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL SERVIDOR PUBLICO QUE EMITE EL PRESENTE FALLO Y NOMBRE Y CARGO DE LOS
SERVIDORES PUBLICOS QUE REALIZARON LA EVALUACION.

ESTE FALLO ES EMITIDO POR LA LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ, TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS,
COMO LO ESTABLECE EL NUMERAL 5.3.8 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS.

EL NOMBRE Y CARGO DE LOS SERVIDORES PUBLICOS QUE REALIZARON LA EVALUACION TECNICA:

e QFB. MARIA GEMA GARDUNO ROMAN, TITULAR DE LA DIVISION DE MEDICAMENTOS Y REACTIVOS,
e DR. MANUEL CERVANTES OCAMPO, TITULAR DE LA COORDINACION DE ATENCION INTEGRAL A LA SALUD EN

PRIMER NIVEL,
e DR. GABRIEL PADRON SEGURA, TITULAR DE LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD UNIDAD IMSS PROSPERA, Y
e LIC. ANA LAURA MONTES DE OCA CHORENO, TITULAR DE LA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS.

ASIMISMO SE SENALA QUE LA EVALUACION LEGAL Y ECONOMICA FUE REALIZADA POR:

e C. MARTHA PATRICIA REYES PLATA, TITULAR DE LA SUBJEFATURA DE DIVISION DE MATERIAL DE CURACION Y
e LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ, TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS.

CONCLUIDA LA LECTURA Y NO HABIENDO COMENTARIOS DEL REPRESENTANTE DEL Ommb.,zo INTERNO DE CONTROL, A
LA PRESENTE ACTA, SE DA POR TERMINADO ESTE ACTO, SIENDO LAS 17:20 HORAS, DEL DiA 6 DE JULIO DE 2018.

ESTA ACTA CONSTA DE 51 HOJAS, LA CUAL SE CONFORMAN DE LA SIGUIENTE MANERA: 43 HOJA DE LA EVALUACI
TECNICA Y 7 HOJAS DE LA PRESENTE ACTA Y 1 DE LA LISTA DE ASISTENCIA, MISMAS QUE SE FIRMAN PARA LOS
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EFECTOS LEGALES A QUE HAYA LUGAR, POR LOS SERVIDORES PUBLICOS Y ASISTENTES QUE SE DESCRIBEN A
CONTINUACION.

SERVIDORES PUBLICOS

TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES
TERAPEUTICOS.

LIC. ENRIQUE JIMENEZ ESCOBEDO

FIN DEL ACTA
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Ciudad de México, a 05 de julio de 2018

Oficio No. 095384611810/ 201800 2705

Lic. Alma Rosa Medrano Diaz

Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente

En atencién al oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/004330 de fecha 12 de junio de 2018, a través del
cual da a conocer la recepcién de proposi ,io&@s,pe\:lﬁ{pceﬂjmiento de Licitaciéon Publica Internacional

Bajo la Cobertura de los Tratados, de. Libre Comercio Elegtronica nimero LA-050GYR047-E11-2018,

para la Adquisicion de “Prueba Répidade VIH.para embarazadas,para cubrir las necesidades del
Instituto Mexicano del Seguro Social del ejercicio fiscal 2018 y.en el guersolicita se proporcione la - =~
Evaluacion Técnica para estar en posibilidades de-emitir fallo. AR

i

al: adar esta Division.de Planeacion de
s Bésicos, de Insumos para la Salud y la

Al respecto, se remite original de la Eyaluagiéﬂfﬁéqn
Bienes Terapéuticos, fa Division Institucional:de Ct

Coordinacion de Control Técnico de Insumos-

Es importante mencionar Ios'si”lggjeﬁtés'a»‘pée bt s :’i
la Coordinacion de g «
pectos relacionados . ¢

: 4 ’ & ‘Q 10
2071/DMR/1420, 1421, §|43 151

> La Division de Planegcion déBienes Terapéitic
5.2y 5.3 del anexo 8 denominado, Términos y €

acionado con los:numerales 5,

‘ LRTIyt
oA A g SULR
T F Cav

N &Y:&&Ct@w
DE ALY me%ggvsk?a
) DEADOLE 2

ATENTAMENTE

D maieit B

Gabfiel Barreto Olmos
Titular o

P s . | ¢

@3‘3. COORDINACION DE ADQUISIGr

C.C.P.

Maria del Pilar Buerba Gémez.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto ()

Manuel Cervantes Ocampo.- Titular de la Coordinacion de Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel (*)
Arturo Viniegra Osorio.- Titular de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos *)

Gabriel Padrén Segura.- Titular de la Coordinacién de Atencion Primaria a la Salud, Unidad IMSS Prospera *)
José Roberto Flores Bafiuelos.- Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios (*
Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Técnica de Adquisicién de Bines y Servicios (*)

\g Se envian copias por el Sistema de gestion.
J

niee DEBIENES Y CONTRATACION
. DE SERVIGIOS
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MEXICO |

RSO D LA KTPURLICA

DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE HCITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LCS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERD LA-0S0GYR047-£11-2018

PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA
COMERGIAUZATORA EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IGG POR nwﬂawwwuhﬂmww
OCLMSA SA DECy, | 080 | 829 [ 5356 |  INMUNOCROMATOGRAFIACONTRAELVIRUSDELA | EST eT | nTeRBIOLSA.DECY. | SSERSSAe 1784R2003 S5A INT860507)W0 NEOGENVIH 1Y2 MEXICO
INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. ESTUCHE
PARA MINIMO 24 PRUEBAS. TATC.
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA
1,465,650 Namero
EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IGG POR
Wﬂmzo@? SADE | 0go | 829 | 535 | INMUNOCROMATOGRAFIA CONTRAELVIRUSDELA | EST EST Emc_wﬂchww;mcz. 2 M “ﬁwm “M_w”wﬂ i 0309R2014 SSA LLAB60203NWA RAPITEST VIH México
2 INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. ESTUCHE : 4
PARA MINIMO 24 PRUEBAS. TATC. une
ALERE DETERMINE VIH-1/2 MARCA: ALERE PRUEBA
RAPIDA PARA LA DETERMINACIGN CUALITATIVA EN
SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IG G POR
INMUNOCROMATOGRAF{A CONTRA EL VIRUS DE LA i s B TR
INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. ESTUCHE B —— 1,469,900 pruebas e
CON 100 PRUEBAS. EsT EST A Entregada en kits de 100 0971R2014 55A | 2N€X0 | 1| ERE DETERMINE VIH 1/2 JAPON
cv. RF.C. de Titular de Registro
TACTC prueos Sanitario: IDI911004UCS
REGISTRO SANITARIO NO. 0971R2014 SSA  CATALOGO "
ALERE DETERMINE
INSTRUCTIVO ALERE DETERMINE HIV 1/2
INCLUYE UN AMORTIGUADOR : CHASE BUFFER, POR T ——
DISTRIBUIDORA CADA PRUEBA OFERTADA, ) ] " | ALERE DETERMINE VIH 1/2
MEDICA ORIGN, S.A.DE| 080 | 829 | 5356 REGISTRO SANITARIO NO. 0971R2014 SSA Fo feo | HPINGNOSTICSISADE | 3460900 Amortiuador £n 0971R2014 SSA por no set nacional, anexo | oom 51 ADOR DE JAPON
4 cv. frasco individual RF.C. de Titular de Registro
[ CATALOGO ALERE DETERMINE st it e CHASE
INSTRUCTIVO ALERE DETERMINE HIV 1/2 g
INCLUYE UNA LANCETA PRESTIGE SUAVE, POR CADA
PRUEBA DE VIH OFERTADA. No aplica para fabricante,
CAJA CON 100 PIEZAS. No. DE CATALOGO: DK-S1161DB30- NIPRO MEDICAL S.A.DE | 1,469,900 lancetas  En por no ser nacional, anexo | PRESTOGE SUAVE
100(306) REGISTRO SANTARIO | T £t cv. caja con 100 fancetas 2225014354 RF.C. de Titular de Registro LANCETAS CHINNEUA
NO.2322C2014 SSA FICHA TECNICA NIPRO Sanitario: NMM9701278N4
PRESTIGE LANCETAS
NO REQUIERE D.O.F. 22 DE | No aplica para fabricante,
R _v_”m_qm HMMDWwﬁMzE S Ga | GRUPO MOSCARO 5.0, DE S —— DICIEMBREDE2014 | por no ser nacional, anexo | PIPETA DE TRANSFE- A
cv. Gt CONSEC. 1576, 1577, 1578 RENCIA
v 1579 GMO0030628DI0

N
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MEXICO

DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE IICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-GS0GYRO047-£11-2018

[

PPARA MiNIMO 24 PRUEBAS. TATC.

PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA 40 pruebas por estuche
DROGUER(A Y EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS 1GG POR 36,642 estuches umwm_nﬂwn Mwﬁ_wnw w”n
4 [FARMACIAELGLOBO, | 080 | 829 | 5356 | INMUNOCROMATOGRAFIACONTRAELVIRUSDELA | EST 1 | CORPORINTER,SA.DECV.| 1,465,650 pruebas 28 C 7 I 8)itecatEang e Japén
SADECV. INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1Y 2. ESTUCHE e At
PARA MINIMO 24 PRUEBAS TAEC , pl
58,626 estuches
1,465,650 pruebas
25 pruebas por
estuche
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA
EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IGG POR
INMUNOCROMATOGRAFIA CONTRA EL VIRUS DE LA ™
29 6 EST EST - : R2013 BRA9208103U1 FRANCIA
5 |EQUIVER,SA.DECV. | 080 | 829 | 5356 Ol NCIA HUMANA TIPOS 1Y 2 ESTUCHE BIO-RAD, S.A 0028R2013 SSA GENIE ™ FASTHIV 1/2
PARA MINIMO 24 PRUEBAS
TACT
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA
EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IGG POR
i IARMA, SAP.L| 25 pruebas por estuch
6 |ESEOTRESPHARMA. | 050 | 829 | 5356 | INMUNOCROMATOGRAFIA CONTRAELVIRUSDELA | EST B [T R AL e 0916R201855A EPH161215NS9 EXACTO * PROTEST HIV FRANCIA
SAP.LDECV. DECYV. 58,626 estuches
INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. ESTUCHE

AN

N
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MEXICO

OB

N6 0t LA REPUR

CA

DICTAMER TECNICO DEL PROC!

HCITACION P

BAIOLOS T

PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA

LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERD LA-0S0GYR0A7-£11-2018

PRUEBA PARA LA
Mcﬂw%xﬂwwo EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS 1GG POR DETECCION CUALITATIVA
7 L ENEHESARIAL SDERE 829 | 5356 | INMUNOCROMATOGRAFIA CONTRA EL VIRUS DE LA EST 1 EST BIO-RAD 1,465,650 pruebas 1733004210893 BRA9208103U1 DE ANTICUERPOS ANTI HIV- FRANCIA
INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. MARCA BIO- 1Y ANTI HIV-2 MCA BIO-
DE V.
RAD RAD
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACIGN CUALITATIVA| P
PHARMATH DE EN SANGRE TOTAL DE ANTICUERPOS IGG POR i nw,”cmu.m
829 | 5356 EST 1 EST . . INT860507JW0 NEOGEN VIH 1Y mi
3 | sieo A oecy. INMUNOCROMATOGRAFIA CONTRA EL VIRUS DE LA INTERBIOLSA.DECY. | 0 o estuche 1784R2003 SSA 2 EXICO

INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPOS 1Y 2. ESTUCHE
PARA MINIMO 24 PRUEBAS. TATC.
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DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE IICITACION PUBUCA INTERNACIONAL BAIO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-0SOGY RD47-£11-2018 -

EVALUADO POR LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL Y LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD DE LA UNIDAD IMSS PROSPERA

NUMERAL 4.1 DE LOS TERMINOS Y
CONDICIONES

NUMERAL 5.1 REGISTRO SANITARIO

NUMERAL 6 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES

&

COMERCIALIZADORA CUMPLE, 1784R2003SSA | CUMPLE, 1784R2003 SSA, INCLUIDO DENTRO|  CUMPLE, 1784R2003 SSA,
1 829 | 5356 PLE
picunsa, sADECy. | 20 el INCLUIDO DENTRO DEL KIT DELKIT INCLUIDO DENTRO DEL KIT — COMALE CUMELE NOARLICA QUMPLE
DIAGNOQUIM, S.A. DE CUMPLE, 0303R2014SSA_ | CUMPLE, 0309R2014 SSA, INCLUIDO DENTRO | CUMPLE, 0309R2014 554,
CUMPLE P
2 v ) el s INCLUIDO DENTRO DEL KIT DELKIT INCLUIDO DENTRO DEL KITF KUMELE COMPLE CUMELE NOARLICA CERERE
NO CUMPLE, YA QUE NO TIENE
IMPRESO EL REGISTRO )
OFERTADO EN SU PROPUESTA
TECNICA DE ACUERDO CON EL
NUMERAL 4.1.15. DE LA NOM -
137-55A1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.
NO CUMPLE, EL REGISTRO
e M»hw_m _“u EL SANITARIO 0971R2014 SSAQUE | NO CUMPLE, EL INSTRUCTIVO DEL
il OFERTA, NO DESPRENDE QUE | PRODUCTO QUE OFERTA, NO SE APEGA A <
LAS PRUEBAS QUE AMPARASE | LA DESCRIPCION SOLICITADA EN EL
LADENORINACION ENCUENTREN AUTORIZADAS DE | NUMERAL 1DELANEXO 3 TERMINOS Y | \0 CoMPLE, YA QUE NO TIENE
DISTINTIVA PRESTOGE D IMPRESO EL REGISTRO SANITARIO| NO CUMPLE, YA QUE NO SE |
MANERA INDIVIDUAL, MAS AUN | CONDICIONES (PRUEBA INDIVIDUAL), AL
LU COMDT0 MANIFIESTA EN CUMPLE, REGISTRO SANITARIO CUANDO EN EL APARTADO INDICAR EN ELINSTRUCTVO QUELA | OrrhIADOENSUPROPUESTA | INTEGRA EN EMPAQUE
3 |MEDICAORION, SA DE| 080 | 829 | 5356 CUMPLE SU ANEXO X PROPUESTA 4 ! TECNICA DE ACUERDO CONEL | INDIVIDUAL, SE PRESENTA NO APLICA CcuMPLE
0971R2001455A PRESENTACION INDICA"10 | PRUEBA SE COMPONE POR 10 TARJETAS
cv. TECNICA; EL REGISTRO NUMERAL4.115.DELANOM- |  EN BOLSA PLASTICA
TARIETASDEENSAYO  |QUE REQUIEREN SER DESPRENDIDAS PARA|
SANITARIO DE LA LANCETA 137:55A1-2008, ETIQUETADO DE RESELLABLE.
on e RECUBIERTAS DE ANTIGENO PODER REALIZAR LOS ENSAYOS OSPOSTVAS MERICOS
s o RECOMBINANTE DEL VIH-1/VIH-2 | (PRUEBAS); HABIENDOSE SOLICITADO QUE -
s mNtE ¥ DE PEPTIDOS SINTETICOS* | CADA ESTUCHE CONTUVIERA PRUEBAS
285, EMPAQUE PRIMARIO BOLSA INDIVIDUALES
SOLICITADO INDIVIDUAL. ALUMINIO. &v
CUMPLE
CUMPLE
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MEXICO

COWERND B 1 REPUBLICA

DICTAMEN TECNICO DEL PROC!

DEIICITACION Pt

IONAL BAJO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-050GYR047-£11-2018

EVALUADO POR LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL Y LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD DE LA UNIDAD IMSS PROSPERA

NUMERAL 6 DE

S

LOS TERMINOS Y CONDICIONE:

S

NUMERAL 4.1 DE LOS TERMINOS Y

CONDICIONES

NO CUMPLE, EL INSTRUCTIVO INDICA
Noq wm.mnn%%am - NO CUMPLE, YA QUE EL REGISTRO COMO PARTE DEL MATERIAL INCLUIDO, 4 | NO CUMPLE, EL REGISTRO
DROGUER(AY 7SR SSAQUE  |SANTARIO 2875R2013 SSAAMPARASVIALES | o | DILUYENTES PARA LAS MUESTRAS, CON 40| SANITARIO 2875R2013 SSAQUE
4 |FARMACAELGLOBO, | 080 | 829 | 5356 cuMPLE PREeTA T 50 AExXO | RE2MLDE DILUYENTE DE MUESTRAS PARA : e CASSETTES DE PRUEBA, CONLOQUESE | OFERTAEN SUANEXOX, NOES CUMPLE NO APLICA CUMPLE
SADECV. PROPUERTA TECHICA ng | %0 CASSETTES YHO INCUMPLE CONLADESCRIPCION | ACORDE AL DE SU ETIQUETAEN
sl POR CASSETTE, EN CADA PRUEBA. SOLICITADA EN EL NUMERAL 1 DELANEXO |  QUE SE INDICA 1506R2007 SSA.
3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES
NO CUMPLE YA QUE EL NO CUMPLE, EL INSTRUCTIVO NO ESTA
REGISTRO SANITARIO NO CUMPLE, EL REGISTRO SANITARIO ACORDE A LA DESCRIPCIGN SOLICITADA zm%ﬂﬁﬁoﬂcﬂ%mﬂﬂﬂﬂw
S5, OFERTADO AMENCIONA 1FRASCO PARA | CUMPLE, REGISTRO SANITARIO EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO 3 -
5 [EQUVERSADECY. | 080l | 829 | 5356 GRS EN'SU ANEXO X 25 PRUEBAS Y EL DILUYENTE QUE EXHIBE NO 0028R2013 SSA TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE Wﬂ%hw_mqhﬂmmﬁww CUMPLE NOAPLICA COMELE
"PROPUESTA TECNICA"NO | ES ACORDE CON EL REGISTRO SANITARIO MENCIONA 1 DILUYENTE DE SMLPARA2S | 0, o200 B2 E-F28ioTHO
INCLUYE LA LANCETA PRUEBAS, Y NO DE MANERA INDIVIDUAL
NO CUMPLE, DADO QUE EN LAS
ETIQUETAS SE APRECIA
DISCREPANCIA ENTRE LA CLAVE
INDICADA EN EL EMPAQUE
COLECTIVO QUE CORRESPONDE
ALREGISTRO SANITARIO
6 |ESEOTRESPHARMA, | (i oo | gace CURPLE CUMPLE, SSA | CUMPLE, SSA, INCLUIDO EN EL CUMPLE, 0916R2018 SSA, CUMPLE OFERTADOY LA DE SU CUMPLE NO APLICA CUMPLE
SAP.LDECY. INCLUIDO DENTRO DEL KIT KT INCLUIDO EN EL KIT O i v COE Ewtas
SOBRES METALICOS, SE INDICA
080829 5355, L0 QUE GENERA
CONFUSION RESPECTO AL
CONTENIDO; SIN QUE DICHA
CLAVE SEA LA REQUERIDA

/W@N

N

B\
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DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE IICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO L0S TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-0SOGYRDA7-E11-2018

MEXICO

GUULRME 06 1A RITHLICA

EVALUADO POR LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL Y LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD DE LA UNIDAD IMSS PROSPERA

NUMERAL 4.1 DE LOS TERMINOS Y
CONDICIONES

NO CUMPLE, NO EXHIBE REGISTRO
. su w”_%hmm; qmm_ﬂmmw%mmm Mﬂvmz NO CUMPLE, YA QUE EL NOCUMPLE, ELINSTRUCTIVO/NG ESTA
MEXUNIVEN NO CUMPLE, TODA VEZ QUE EN ELANEXO XNOSE | NO CUMPLE, No Extie L[ > TS R TEREEl FR R0 7 B0 HEGIETRO SANTARC ACORDE A LA DESCRIPCION SOLICITADA
CORPORATIVO INDICA LA CANTIDAD DE ESTUCHES OFERTADOS | REGISTRO SANITARIO QUE EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO 3
7 0028R2 3004 CUMPLE
empresariaLs DERL | %20 | 222 | 5356 | conronmE A SUPRESENTACION (SIN QUE INDIQUE | OFERTA EN SU PROPUESTA ;w»h..o-w_m_m St ENHWMWRMMMN.R# »H vxownnmm-%h%_ﬁcvﬂmmmz TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE CUMPLE o APHCH CumELE
DECV. QUE PRESENTACION OFERTA) TECNICA 1733004210893 OO TN A MENCIONA 1 c_wﬂﬂmw DE SMLPARA 25
SOLICITADA EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO 3
TERMINOS Y CONDICIONES
CUMPLE, REGISTRO SANITARIO 1784R2003 | CUMPLE, REGISTRO SANITARIO
. ”.:annz»o Hr me | os0 | s [ssss CUMPLE _n,n__._._;__vc_.w Mw.“ﬂwawwmw ssA 1784R2003 SSA CUMPLE CUMPLE CUMPLE NO APLICA CUMPLE
é : INCLUIDO DENTRO DEL KIT INCLUIDO DENTRO DEL KIT
-




MEXICO |

e :3: DF LA REP

DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTC DE HCITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERD LA-0S0GYRO47-E11-2018

EVALUADO POR LA DIVISIGN DE

PLANEACION DE BIENES TERPEUTICOS

EVALUADO POR LA COORDINACION

e oy S
LA COORDINACION INTEGRALALAS,
M LASALUD DE TERPEUTICOS

LA UNIDAD IMSS PROSPERA

NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y
CONDICIONES

CUMPLE,
COMERCIALIZADORA Lo anterior A36161
5 CUMPLE CUMPLE MPLE CcuMPLE
! Ibicunsa,sa.DEcy. | % | 52 | 5358 | 2071/0MR/1512 de fecha del 26 de junio de 2018 emitido por Ia Coordnacion de @ CUMPLE
Control Técnico de | (cocTi técnica.
CUMPLE,
DIAGNOQUIM, 5.A. DE Lo anterior deloficio ng A36161
g CUMPLE CUMPLE CUMPLE CuMPLE
2 lev. 080 | 829 | 5356 | 5 374/DMR/1511 de fecha del 26 de junio de 2018 emitido por la Coordinacién de CUMELE
Control Técnico d {cocT, parte dela i6n técnica.
DISTRIBUIDORA N porkos Motivosy incleadosen el ofico z_oumn nmnwm_..cﬂﬁvu”mwmuq—»xﬂm”>
3 MEDICA ORION, SA.DE| 080 | 829 [ 5356 .____“_ws 0243 ,E NHMNN Rmﬂw\.:.dmn.‘ echa %__MMMMWSS g2 8_””"&“,_”2 CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
. e DE LANCETA INDICADO EN SU ANEXO|
i XPROPUESTA TECNICA
/
/l.lv N ./
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DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE ICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-050GYRO47-£11-2018

MEXICO |

EVALUADO POR LA COORDINACION

EVALUADO POR LA DIVISION DE INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMERNIVEL Y EVALUADO POR LA DIVISION

PLANEACION DE BIENES TERPEUTICOS LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUDDE  °F vgmﬂmmunﬁ!mzm
LA UNIDAD IMSS PROSPERA
NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y
NUMERAL 2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES NUMERAL 5.2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES CONDICIONES
=

NO CUMPLE, YA QUE ENLA
DOCUMENTACIGN
ENTREGADA NO ESTA EL
AVISO DE
FUNCIONAMIENTO, QUE [ NO CUMPLE, EL AVISO DE
INCLUYA INSUMOS PARA ~[RESPONSABLE SANITARIO
S RSCUERAY No cumple técni por los motivos y indicados en el oficio [LASALUD, DISPOSITIVOS | AMPARA INSUMOS PARA ”MMM,“MMMV:%HW”%MM:;
nGmero 09 A3 61 61 2071/DMR/1436 de fecha del 26 de Junio de 2018 emktido por |MEDICOS Y AGENTES DE [LA SALUD, COMPLE —
RMA( L€
4 [FARMACAELGLOBO, | 030 | 829 | 5356 |\ ) finacion de Control Técni {COCTI), que forma partedela | DIAGNOSTICO EXPEDIDO | MEDICAMENTOS, REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
SA.DE CV. e DE LANCETA INDICADO EN SU ANEXO|
evaluacion técnica. POR LA COFEPRIS; MEDICAMENTOS R PROPU P A TEGCA
INDICANDOINSUMOS | HERBOLARIOS
PARA LA SALUD, HALOPATICOS
MEDICAMENTOS, Y
MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS
HALOPATICOS
No cumple técni por los motivos y indicados en el oficio NOCUMPLE; NOPRESENTA CARTA
5 | DE RESPALDO DEL TITULAR DEL
5 |eQUIVER,SADECV. | 080 | 829 | 5356 E_smwﬂow.»w Wma_ nmﬂwﬂﬁ%mmwumhﬁﬁ%%“%ﬂﬂ:ﬁs mﬂnaaﬁwa CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
/a Coordinacion de Cont . . a pa DE LANCETA INDICADO EN SU ANEXO
evaluacion teenica. X PROPUESTA TECNICA
NO CUMPLE, por los motivos y indicad el oficio nui A3
ESEOTRES PHARMA, 61612071/DMR/1513 de fecha del 26 de junio de 2018 emitido por la e COMBLE —
S |sapuipEcCvy. 080 [ 829 | 5356 | dinacion de Control Técnico {cocT, q panedela | UMPE CUMPLE
evaluacion técnica.
e,
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MEXICO |
=

GORERNC

DICTAMEN TECNICO DEL Pf DE HCITACION PUBLICA

BAIO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-0SOGYRD47-£11-2018.

NUMERAL 2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES

EVALUADO POR LA DIVISION DE
PLANEACION DE BIENES TERPEUTICOS

EVALUADO POR LA COORDINACION
INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL Y
LA COORDINACION INTEGRAL A LA SALUD DE

LA UNIDAD IMSS PROSPERA

NUMERAL 5.2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES

EVALUADO POR LA DIVISION
DE PLANEACION DE BIENES
TERPEUTICOS

NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y
CONDICIONES

MEXUNIVEN NO CUMPLE, por los motivos y fundamentos indicados en el oficio nimero 09 A3 NO CUMPLE, NO PRESENTA CARTA
CORPORATIVO 6161 2071/DMR/1420 de fecha del 26 de junio de 2018 emitido por la DE RESPALDO DEL TITULAR DEL
7 EMPRESARIAL S DE RL 829 | 5356 Coordinacién de Control Técnico de Insumos {COCT), que forma parte de la CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE
DECV. evaluacién técnica. DE LANCETA INDICADO EN SU ANEXO.
5 X PROPUESTA TECNICA
- " - o s, vacue e a
PHARMATH DE namero 09 A3 61 61 2071/DMR/1515 de fecha del 26 de junio de 2018 emitido por|
8 829 | 5356 N 5 CUMPLE ENTREGADA NO EXHIBE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
MEXICO, S.A. DE C.V. la Coordinacién de Control qua_o uhv_..mnm:ﬁom (COCTI), que forma parte de la A DE RESPONSABLE
evaluadon ecnica. SANITARIO DEL LIGITANTE

(g
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DICTAMEN TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE JICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA-0SOGYRO47-E11-2018

COMERCIALIZADORA
1 | cimsa sapecy, | 0 | 829 | 5356 CUMPLE TECNICAMENTE.
S m_wmchc_z. SADE | oo | 829 | s3s6 CUMPLE TECKICAMENTE.
NO CUMPLE TECNICAMENTE, POR LOS MOTIVOS Y FUNDAMENTOS INDICADOS EN LA PRESENTE EVALUACION Y QUE SE RESUMEN A CONTINUACIGN: EL LICITANTE|
INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO A) CON RELACIGN AL ANEXO X DE LA CONVOCATORIA, DADO QUE INDICA EN SU PROPUESTA TECNICA ANEXO X UNA|
DENOMINACION DISTINTIVA DISTINTA A LA QUE SE PLASMA EN EL REGISTRO SANITARIO OFERTADO DE LA LANCETA; ASI MISMO INCUMPLE CON EL NUMERAL 42|
INCISO C) DE LA CONVOCATORIA CON RELACION AL NUMERAL 5.1 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, DADO QUE PARA LA LANCETA EN EL wmma:s SANITARIO
T QUE EXHIBE NO SE DESPRENDE PRESENTACION INDIVIDUAL, EL REGISTRO SANITARIO QUE OFERTA PARA EL AMC R NO 10N
3 |MeDicAORION, SA. 0| 080 | 8529 | s3s6 [SOLICITADA RESPECTO A QUE SE TRATE DE PRUEBA INDIVIDUAL; AS{MISMO INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO E) DE LA CONVOCATORIA, 8z RELACION AL
v NUMERAL 6.1 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE EL INSTRUCTIVO NO DESPRENDE LA PRESENTACION SOLICITADA RESPECTO A PRUEBA INDIVIDUAL Y NO|
. 'SE CUMPLIG CON EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO SOLICITADO, NO SE INTEGRG BULBO DE VACIO EN EMPAQUE INDIVIDUAL; ADICIONALMENTE NO CUMPLE CON EL

NUMERAL 4.2 INCISO F) DE LA CONVOCATORIA CON RELACION AL NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES YA QUE NO PRESENTA CARTA DE RESPALDO
PARA LA LANCETA; POR ULTIMO EL LICITANTE NC CUMPLE CON EL APARTADO 2 PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MINIMO A OBTENERSE, DE LOS|
TERMINOS Y CONDICIONES, CON RELACION AL NUMERAL 2.5 DE LA CONVOCATORIA, POR LO QUE SE ACTUALIZAN LAS CAUSALES DE DESECHAMIENTO CONTENIDA|
EN LOS NUMERALES 4.4 INCISO F), H), J), N), Y), 2).
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DICTAMEN TECKICO DEL PROCEDIMIENTO DE NCITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAIO LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NUMERO LA.0S0GYRO47-£11-2018

MEXICO

REPUR A

DROGUERIA Y
4 |FARMACIAELGLOBO, | 080
SADECV.

5356

NO CUMPLE TECNICAMENTE, POR LOS MOTIVOS Y FUNDAMENTOS INDICADOS EN LA PRESENTE EVALUACION Y QUE SE RESUMEN A CONTINUACION; EL LICITANTE
INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO C) DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 5.1 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES YA QUE EL REGISTRO
SANITARIO 2875R2013 SSA QUE PRESENTA EN SU ANEXO X "PROPUESTA TECNICA" NO AMPARA LA LANCETA, EL REGISTRO SANITARIO 2875R2013 SSA AMPARA 4.
VIALES DE 2 ML DE DILUYENTE DE MUESTRAS PARA 40 CASSETTES, DEBIENDO DE SER LA PRESENTACION DE ESTOS DE FORMA INDIVIDUAL, INCUMPLIENDO CON LA|
PRESENTACION SOLICITADA EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES; AS{ MISMO INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO E) DE LA
CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 6.1 DEL ANEXO 3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES YA QUE EL INSTRUCTIVO NO DESPRENDE LA PRESENTACION
SOLICITADA RESPECTO A REACTIVO, DILUYENTE O AMORTIGUADOR INDIVIDUAL, ADEMAS DE NO CUMPLIR CON EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO SOLICITADO; EL|
LICITANTE INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO F) DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 5.3 DEL ANEXO 3 DE'LOS TERMINOS Y CONDICIONES, YA|
(QUE NO PRESENTA CARTA DE RESPALDO DE LA LANCETA; AS{ MISMO NO CUMPLE CON EL APARTADO 2 PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MINIMO
A OBTENERSE DEL ANEXO 3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES CON RELACION AL NUMERAL 2.5 DE LA CONVOCATORIA CONFORME AL OFICIO TERMINACIGN 1436;
POR ULTIMO INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO D) DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 5.2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE LOS|
AVISOS DE FUNCIONAMIENTO DEL UCITANTE Ni RESPONSABLE SANITARIO, NO AMPARAN AGENTES DE DIAGNOSTICO, POR LO QUE SE PROCEDE A SU
DESECHAMIENTO, EN TERMINOS DEL NUMERAL 4.4 INCISOS F), H), 1), N), Y), Z)

5 |EQUIVER, SA.DECV. 080

829

5356

NO CUMPLE TECNICAMENTE, POR LOS MOTIVOS Y FUNDAMENTOS INDICADOS EN LA PRESENTE EVALUACION Y QUE SE RESUMEN A CONTINUACION; EL LICITANTE
NO CUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO C) NUMERAL 5.1 DEL ANEXO 3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE EL REGISTRO SANITARIO 0028R2013 SSA
(OFERTADO EN SU ANEXO X "PROPUESTA TECNICA* NO INCLUYE LA LANCETAY EL REGISTRO SANITARIO 00Z8R2013 SSA MENCIONA 1 FRASCO PARA 25 PRUEBAS Y|
EL DILUYENTE QUE EXHIBE NO ES ACORDE CON LO ESTABLECIDO EN EL REGISTRO SANITARIO; AS{ MISMO INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO E) CON RELACION
AL NUMERAL 6.1 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES, NO CUMPLE CON EL ETIQUETADO, YA QUE NO PRESENTA EN LA ETIQUETA REGISTRO SANITARIO DEL|
REACTIVO, 0 AM( R ; ADICIONALMENTE NO CUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO F) DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION AL|
NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE NO PRESENTA CARTA DE RESPALDO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE DE LA|
LANCETA; POR ULTIMO NO CUMPLE CON EL APARTADO 2 PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MINIMO A OBTENERSE, POR LO QUE SE INCUMPLE
CON EL NUMERAL 2.5 DE LA CONVOCATORIA EN RELACIGN AL NUMERAL 2 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES; POR LO QUE SE ACTUALIZAN LAS CAUSALES DE|
DESECHAMIENTO CONTENIDA EN EL NUMERAL 4.4 DE LA CONVOCATORIA INCISOS F), H), 1), N), Y), 2)

ESEOTRES PHARMA,
S.A.P.L. DECV.

829

5356

NO CUMPLE TECNICAMENTE, TODA VEZ QUE EL LICITANTE NO CUMPLIO CON EL APARTADO 2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, CON RELACION AL NUMERAL 2.5|
DE LA CONVOCATORIA, POR LOS MOTIVOS Y FUNDAMENTOS INDICADOS EN EL OFICIO 09 A3 61 61 2071/DMR/1513, ADICIONALMENTE INCUMPLE CON EL|
NUMERAL 4.2 INCISO E) CON RELACION AL NUMERAL 6.1 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, AL NO CUMPLIR CON EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO DADO QUE SE
|APRECIA DISCREPANCIA ENTRE LA CLAVE INDICADA EN EL EMPAQUE COLECTIVO QUE CORRESPONDE AL REGISTRO SANITARIO OFERTADO Y LA DE SU CONTENIDO YA
QUE EN LOS SOBRES METALICOS, SE INDICA 080 829 5355, LO QUE GENERA CONFUSION RESPECTO AL CONTENIDO; SIN QUE DICHA CLAVE SEA LA REQUERIDA; POR|
LO QUE SE DESECHA SU PROPUESTA CON FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.4 INCISO INCISO F) Y Z) DE LA CONVOCATORIA.
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st

NO CUMPLE TECNICAMENTE, EL LICITANTE NO CUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO A) DE LA CONVOCATORIA CON RELACIGN AL ANEXO X, YA QUE NO INDICA LA|
PRESENTACION OFERTADA NI ESTUCHES CONFORME A ESTA; EL LICITANTE NO CUMPLE CON EL APARTADO 2 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES, CON RELACION AL

MEXUNIVEN
7 |CORPORATIVO 080 | 829 | s356 NUMERAL 2.5 DE LA CONVOCATORIA, POR LOS MOTIVOS Y FUNDAMENTOS INDICADOS EN EL OFICIO 09 A3 61 61 2071/DMR/1420 ; ADICIONAIMENTE NO
EMPRESARIAL S DE RL PRESENTA CARTA DE RESPALDO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE DE LA LANCETA, NO CUMPLIENDO CON EL NUMERAL 4.2 INCISO F) DE LA
DECV. CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 5.3 DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES; POR LO QUE SE DESECHA SU PROPUESTA CON FUNDAMENTO EN NUMERAL|
4.2 DE LA CONVOCATORIA INCISOS C) E) Y F), ACTUALIZANDOSE LAS CAUSALES DE DESECHAMIENTO DEL NUMERAL 4.4 INCISOS F) Y Y) DE LA CONVOCATORIA.
PHARMATH DE INO CUMPLE TECNICAMENTE, EL LICITANTE INCUMPLE CON EL NUMERAL 4.2 INCISO D) DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION AL NUMERAL 5.2 DEL ANEXO 3 DE LOS|
8 MEXICO, S.A. DE CL. 080 | 829 | 5356 [TERMINOS Y CONDICIONES, YA QUE NO PRESENTA AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DEL LICITANTE, POR LO QUE SE DESECHA SU PROPUESTA CON
v o FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.4 INCISQBOE LA CONVOCATORIA.

DR. MANUEL §ERVANTES OCAMPO
TITULAR DE DINACION DE ATENCION
SALUD EN EL PRIMER NIVEL

Q.F.B. MARIA GEMA GARDUNO ROMAN
TITULAR DE LA DIVISION DE MEDICAMENTOS
Y REACTIVOS
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Direccién de Prestaciones Médicas .
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

Coordinacién de Control Técnico de Insumos

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1420

Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinacion de Atencién

Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 junio de 2018 del afio en curso, la empresa MexUniven S. de RL. DE C.V presentd en esta
Coordinacién lo siguiente:

Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado, con la razén social del licitante, en el que solicita la

evaluacién del producto que a continuacion se sefala, haciendo referencia a la Convocatoria de la

Licitacion Publica Internacional ‘Bajo la Cobertura de los Tratados de libre Comercio NUumero LA-

050GYR047-E11-2018. P

- La cantidad de muestra indicada en el listado-del Anexo 3 “Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 90 cassetes y 3 frascos con diluyente de acuerdo al acuse de recibo de muestras.

—  Certificado de analisis del lote de las muestras ‘entregadas. :

— Copia legible de la prérroga del Registro-Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

Prueba rapida ‘para la determinacion cualitativa ' 'en ‘sangre total de anticuerpos IgG por

inmunocromatografia contra el virus de la inmunodeficiencia' humana Tipos 1y 2. Estuche para minimo 24
pruebas. TACT, clave: 080.829.5356.02.01 s e, :

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva

» Genie™FastHIVI2 g 710031
y(0) Marca: ‘ A '
Registro Sanitario; 0028R2013.SSA ;A B " "Fecha de fabricaciéon: 09-10-2017

Pais de origen: Francia . \
Fabricante: Bio-Rad : Ko /
Proveedor: MexUniven S de RLde CV , ) ’

Catalogo o Modelo: 72327 ' . Fechade caducidad: 08-04-2019

]

G g s ‘ i s . - e I ST o .//
La revisién técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica.de la muestra recibida, se realizé considerando
los requisitos de la convocatoria en cuestion, asi como: ariss?

e Cuadro Basico lnstituciona[(CBI) Bte P !
e Certificado de anélisis-de Bio-Rad, 080.829.5356, 70031, 09-10-2017, 05-12-2017(CA)
e Prorroga del Registro Sanitario. No 0028R2013-SSA Il Agente de Diagndstico (RS)

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.

/)
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 H V U Ful f\/l
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ME x IC O g % Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
I ; 4 Coordinacion de Control Técnico de Insumos
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GOBIERNO DE 1A REPUBLICA o, T4

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1420

Los resultados obtenidos de esta revision son los siguientes:

Escrito iido al Instituto/ " Papel mem betado, con razon

Anexo 3 Términos y Condiciones social del fabricante, Clave-
para la compra de claves del grupo | marca-fabricante del producto Corresponde
080 ofertado, y numero de licitacion
publica.
Cantidad de muestra a entregar/ Por lo menos*90 pruebas-. No Corresponde
Anexo 3 Términos y Condiciones rapldas mdwiduales % ;
para la compra de claves del grupo ° /, % 0% od? Ei pmveedor entrego 90 cassetes y 3
080

frascos multi gotero con diluyente, lo que no

corresponde oon la presentacion individual.

; 'Entrega Iaﬁce;a suelta sin  envase

2 -.|'secundario que no cumple con lo indicado
)\ o enei anexo 3 “Termlnos 'y Condiciones”

; ﬁp corresponde
C erﬂﬂcado en tdloma inglés

Certificado de calidad emitidb‘”\y."’ s
por el fabricante y/o titular del
Registro Sanitario / Certificado de .|
analisis de Bio-Rad / Anexo 34,
Términos y Condiciones para la.

compra de claves del grupo 080 /especlﬂcacmnes y resu’rtado)
Registro Sanitario / Vigente. = | Corresponde - ai ‘ ,praducto
, ; | ofertado. &% e
, ';Se gncuentra, wgente o en sua, N , Nac orrespond e’ ‘s
- defecto presenta. documento de | + E[ hmtam;e no presenta Reglstm sanitario de
solicitud de prérroga. - s I a ] anc eta
' Los datos del titular, fabncante v b
distribuidor del’ medlcamenfo se [
presentan en los envases.”
Fecha de Caducidad concuerda B ¥ i
"1 con lo autorizado. - S LA 7
Muestra/Convocatoria/Anexo 3 | Identificacion..y. euquetado wE
“Términos y Condiciones | delamuestra = - appar 70 »,z’-:COmnesponde
Documentacioén /indicada en el Metodolo@aa y Especsflcamon ¥ No,cwresponde V4
listado contenido enla , Técnica de andlisis No enirega ‘Especificacion Técnica de
convocatoria de licitacion en - " i

analisis

cuestion

7‘\/)\6
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. éj
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, cext. 26119 ,& 0 —‘T:M\/M
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MEXICO | 4%

Direccion de Prestaciones Médicas o
A Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

%Cx Coordmacnon de Control Técnico de Insumos
GOBIERNO DE LA REPUBLICA gs;“ I:‘_Q%w 74

s IMSS

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1420

W2
NN

al existir mcumpllmlento conf» e traga
las 90, el Certificado de anahs: )

el numeral 2.5 de la convocatoria de licitacion y el fium 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones”.

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. U 00 E=t \] I\;\
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Direccion de Prestaciones Médicas [
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Control Técnico de Insumos @

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

s

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1420

Por lo que se actualiza la causal de desechamiento conforme al numeral 44 incisos y) y z) de la
convocatoria.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

§ gg o
Q.F.B. Maria Gema Gardufio Roman
Jefa de la Divisién de Medlcament@s y Re

Con copia: T - ;
e  Dra. Ana Carolina Sepujveda Vlldosola Titular:dé la Unidad d gézg;lém Ln
Lic. Marfa Guadalupé Setrano Zarifiana, Tmﬁgl pﬂ@l&%‘@o ﬁm’am ; ﬁ@ga@ g

Lic. Maria del PilarBuerba Gaez, Tltula”r'dévja é@r@jnab;éﬁ de
Dr. Arturo Viniegra Osbrio, Titu e cion; de Cont
Lic. José Roberto Fiores Banuelgé;, Titular” 3 (Coordina
Direccion de. Admmzstracxon
e Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreng,Ti
Administracion. ' : :
e Lic. Alma Rbsa Medrano Ei’?az, Txfu, "

MDO/FMVM .

Wi THom

i

José Urbano Fonseca No. 6. Cal. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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" MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Direccion de Prestaciones Médicas -~
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

Coordinacién de Control Técnico de Insumos

26 de junio de 2018.
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1421

Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinacién de Atencién
Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de junio del afio en curso, la empresa Distribuidora Médica Orién, S.A. de C.V., presento en
esta Coordinacion lo siguiente:

— Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacion se sefala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
NUmero LA-050GYR047-E11-2018. \ ,,

~ La cantidad de muestra indicada ‘eri el listado del Anexo 3 *Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 200 tarjetas de ensayo y 100 frascos con diluyente de acuerdo al acuse de recibo de
muestras. , i

— Certificado de andlisis del lote de las muestras entregadas.

— Copia legible de la modificacién del Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

~ Metodologia de analisis y especificaciones técnicas de analisis e instructivo de uso del producto.

— Sustancia de referencia y reactivos: Entrega Muestra biolégica VIH positiva y muestra biologica VIH
negativa.. foy : SRS AN A E

Prueba répida para -la determinacion - cuslitativa en  sangre total de . anticuerpos 9G por
inmunocromatografia contra el virus de la inmunodeficiericia humana tipos 1y 2. Estuche para minimo 24
pruebas. TATC., clave: 080.829,5356.02.01 Ny diyhs :

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva

y(0) Marca: ALERE DETERMINE HIV-172 . - : - Lote:  82641K100A
Registro Sanitario: 0971R2014 SSA s s Fecha de fabricacion: 2017-05-10
Catalogo o Modelo: 7D2343 } . ..~ Fechade caducidad: 2018-10-18
Pais de origen: Japén ' 4 b
Fabricante: ALERE MEDICAL CO., LTD. ) Y,
Proveedor: DISTRIBUIDORA MEDICA ORION, S.A. DEC.V. y

La revision técnicb-s’anitaria-documen_ta'i‘ e inSpeCGién,fisica de 1a muestra recibida, se realizo cons;g;e'rando
los requisitos de la convocatoria en cuestion, asi como: / V4

e Cuadro Basico Institucional (CBI) A ,
o Certificado de anélisis de producto terminado. de Alere Medical Co., Ltd, 080.829. 5356,9\/,
82641K100A, 2017-05-10. (CA) . =" / e |

e Modificacion de Registro Sanitario. 097 1R2014 SSA.IlI Agente de Diagndstico (RS) :
4
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. M\O@ y:
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Direccion de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018.

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/DMR/1421

Los resultados obtenidos de esta revision son los siguientes:

Escrito Dirigidol Instituto/ | pel mebretado con razoén

Anexo 3 Términos y | social del fabricante, Clave-

Condiciones para la compra de | marca-fabricante del producto Corresponde

claves del grupo 080 ofertado, y numero de licitacion

' publica.

Cantidad de muestra a Por lo menos'90 pruebas .. No Corresponde

entregar/ Anexo 3 Términos y rapidas individuales

Condiciones paralacomprade | * % 0 o .0 e b o De aaverdo con el acuse de recibo de
claves del grupo 080 , A muestraneI proveedor entrego lo siguiente:

o 2 Sobres ‘con 100 tarjetas de ensayo
Sy cada ur6 (cada.sobre tiene 10 carteras

4. con 10 tarjetas de:ensayo)

‘. 100 frascos con dsLuyente en una bolsa

Certificado de calidad emitido | Corresponde -
por el fabricante y/o titular-del, ‘muestras:y ‘conti
Registro Sanitario / Certificado | de las pruebas
de analisis de ‘Alere Medical nofmanvxdad
Co., Ltd / Anexo 3 Términos y | producto(irict O, "y,
Condlcmnes para la compra de espemftcamonés y resuitado) 4
claves del grupo 080 , e S g
Registro Sanitario / Vigente™ ff Corresponde g e ;p‘r“oﬁfuotd‘* w No correspande

ofertado, ’. ¢

| .Se encuentra. VJQertte o en su | T*E! ﬁnvase de la muestra ‘no presenta la
" defecto: presenta docﬂmento d@é; chemlfrcaelén del Registro-Sanitario, por lo

, s?qrrésponde; '

solicitud de prérroga.. que 1o es factible relacionarlo con el Niimero

Los datos del titular, fabrlcarxte‘~ daﬂeg:stro Satitario'(0971R2014 SSA) del /
y distribuidor del med’fcamento % g7 ) @qcumgnto recibido. "/
se presentanen Ios envases. L .
Fecha , de " “Caducidad gir g /

/

- concuerda con lo autorizado. .
e g N R, G 4,5; ke : ¥ ~~, ;.v{.,(, B, " e

SR

Nota: Conforme a la Metodologia de Andlisis sereétulrre‘ron145 Buﬁer entregando Unicamente 100

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119

Pagina 2 de 3

B0 %



Direccioén de Prestaciones Médicas ~
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

MEXIC O Coordinacién de Control Técnico de Insumos
IMSS

4

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018.

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1421

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica demuestra que el producto no
cumplié con las especificaciones y requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestion, al
existir incumplimiento con: El envase de la muestra no presenta la identificacion del Registro Sanitario, la
lanceta no esta en envase individual, la presentacion de la tarjeta de ensayo no es individual conforme a su
metodologia de analisis, de acuerdo con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de la convocatoria de

licitacién y el numeral 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones”.

Por lo que se actualiza la causal de. desechamiento conforme: al numeral 4.4 incisos y) y z) de la

convocatoria.

Sin otro particular, aprovecho«#a,'ocasiénzpajra{envique un cordial saludo. -

Atentamente

QFB. Maria Gyém'a‘ Gardufio Roman

Jefa de la Division de Medicamentos y Reactivos

Con copia: : o, e, i, ] ,

e Dra. Ana Carolina Sepllveda Vildésola, Titular-de ta Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud.

Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana; Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes'y Servicios.. o
Lic. Maria del Pilar Buerba Gomez, Titular de la Coordinacidn de Control de Abasto dé la Dir,ecciénde Administracion

Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de la Coordinacion de control Técnico de. Insufios.

Direccion de Administracion.’

a2t ; s W/
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos, Titular-de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios en

e Lic. Ana Laura Montes de ‘Oca Chorefio, Titular de la Divisién de Planeacion de 'ngh'és Terapéuticos de la Direccion de

Administracion. A W s ( % o y
¢ Lic. Aima Rosa Medrano Diaz, Titularde la Divisién de Bienes Terapguticos «en Direccion de Administracion.

Vol. 2018000422

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

. Direccién de Prestaciones Médicas -~
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud :
. Coordinacion de Control Técnico de Insumos

26 de junio de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1436

Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinacion de Atencion

Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de junio del afio en curso, la empresa DROGUERIA Y FARMACIA EL GLOBO, SAA.DE C.V.,
presentd en esta Coordinacion lo siguiente:

Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la

evaluacion del producto que a continuacién se sefala, haciendo referencia a la Convocatoria de la

Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de libre Comercio NUmero LA-

050GYR047-E11-2018.

— La cantidad de muestra indicada en el listado del Anexo 3 “Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 85 pruebas y 10 frascos con diluyente de acuerdo al acuse de recibo de muestras.

—  Certificado de analisis de los lotes GJ7010095 y GJ17111440, no corresponde al de las muestras
entregadas. '

—  Copia legible de una Modificacion al Registro Sanitario No. 2875R2013 SSA vigente expedido por la
COFEPRIS, que no corresponde al niimero de Registro Sanitario indicado en la contra etiqueta.

Prueba rapida para la determinacion cualitativa en sangre total de anticuerpos IGG por

inmunocromatografia contra el virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1 y 2. Estuche para minimo 24
pruebas. TATC. Clave: 080.829.5356.02.01.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

- PRUEBA DE UN PASO DE
Denominacion distintiva DETECCION RAPIDA DE ANTI HIV

y(0) Marca: (1&2) INTEC EN SANGRE ENTERA. Lote:  GJ17070929
SUERO O PLASMA
Registro Sanitario: 1506R2007 SSA* Fecha de fabricacién: No indica
Catélogo o Modelo: ITP02006-TC40 Fecha de caducidad:  31-07-2019
Pais de origen: Japén**
Fabricante: INTEC PRODUCTS, INC.
Proveedor: DROGUERIA Y FARMACIA EL GLOBO, S. A. DE C. V. /

*No. de Registro Sanitario que se encuentra indicado en la contraetiqueta del envase secundario refiere al Distribuidor KABLA COMERCIAL, S.A. DE.C.V.
**En la etiqueta del envase colectivo no se aprecia el pais de origen, El sobre (envase primario) que contiene la muestra indica en una etiqueta de papel como
pais de origen Japon, sin embargo al retirarla, la direccién impresa indica como pais de origen China. (Ver imagen en pagina 5)

La revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica de la muestra recibida, se realiz6 considerando |

los requisitos de la convocatoria en cuestién, asi como: é AD
/ L/
e Cuadro Basico Institucional. (CBI) !,
e Modificacion del Registro Sanitario No. 2875R2013 SSA III. Agente de Diagnostico. (RS) }
Jose Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. ™ m (’
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 ﬂ \ j/

Pagina 1 de 6



MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1436

Los resultados obtenidos de esta revisién son los siguientes:

_ Direccién de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

[0}

IMSS

Anexo 3 “Términos y
condiciones para la compra de
claves del grupo 080
“PRUEBAS RAPIDAS DE VIH
PARA EMBARAZADAS” para
cubrir las necesidades del
Instituto Mexicano del Seguro
Social para el ejercicio fiscal
2018".

social del fabricante, clave-
marca- fabricante del producto
ofertado, y numero de
licitacion.

~ REQUISITOS - ESPECIFICACION | RESULTADO
DOCUMENTALES / : : e e
REFERENCIA NORMATIVA L '

Escrito Dirigido al Instituto / Papel membretado, razoén Corresponde

Cantidad de muestra a
entregar/ Anexo 3 Términos y
Condiciones para la compra de
claves del grupo 080

Por lo menos 90 pruebas
rapidas individuales

No corresponde

El proveedor entrego 85 pruebas y 10 frascos
con diluyente.

Certificado de calidad emitido
por el fabricante y/o titular del
Registro Sanitario/ Anexo 3
“Términos y condiciones para la
compra de claves del grupo 080
“PRUEBAS RAPIDAS DE VIH
PARA EMBARAZADAS” para
cubrir las necesidades del
Instituto Mexicano del Seguro
Social para el ejercicio fiscal
2018"

Corresponde al lote de las
muestras  entregadas y
contiene la totalidad de la
pruebas contenidas en la
normativa (incluyendo
especificacion y resultado, con
logo de la empresa)

No corresponde

Los Certificados de Calidad recibidos, estan en

idioma

inglés vy espafiol, presentando las

siguientes caracteristicas:

El certificado en idioma espafiol presenta un
logo de ACCUTRACK.

El certificado en idioma inglés presenta logo
y sello del fabricante INTEC PRODUCTS,
INC. :

Ambos certificados corresponden a los lotes
con numero: GJ17010095 y GJ17111440.
Diferentes al lote de las muestras
entregadas por el licitante

1/
/
7

No presentan las pruebas de especificidgd//y/
sensibilidad. /4

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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‘ REQUISITOS: - I ERPECIRIGACIBN o v S e
_REFERENCIA NORMATIVA | A R
Registro Sanitario / prérroga Corresponde al  producto No corresponde
ofertado
Se encuentra vigente o en su | Se recibe una modificaciéon al Registro Sanitario
defecto presenta documento | No. 28752013 SSA vigente, observandose que:
de solicitud de prérroga
Los  datos del titular, | - Los datos del titular no se encuentran
fabricante y distribuidor del identificados en el marbete de los envases.
medicamento se presentan
en lo envases. - El envase secundario presenta 3 contra
Fecha de caducidad etiquetas de diferentes distribuidores, con las
concuerda con lo autorizado. siguientes desviaciones:
Una contra etiqueta presenta el Registro
Sanitario No. 1506R2007 SSA con importador
KABLA COMERCIAL, S.A. de C.V. (Unica
contra etiqueta que contiene informacion del
producto en idioma espariol)
La segunda contra etiqueta identifica al
distribuidor EL GLOBO DROGUERIA Y
FARMACIA misma que se encuentra sobre
puesta y semi adherida a una tercera contra
etiqueta
La tercera contra etiqueta indica como
distribuidor a DISTRIBUIDORA MOSAI.
La segunda y tercera etiquetas impiden ver la
identificacion del fabricante INTEC
PRODUCTS, INC.; ambas etiquetas contienen
domicilio y el nimero de licitacién en cuestion.
Los marbetes del fabricante se presentan en
idioma inglés.
(@)
(Ver imagen pagina 4) )74
Documentacion /indicada en el Metodologia o técnica de No corresponde 7 ’
listado contenido en la analisis del fabricante No entrego la Metodologia y Especificaciones/{, ¢
convocatoria de licitacion en - Técnicas del Fabricante. /
cuestion /

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. AP/ %
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ETIQUETAS Y CONTRAETIQUETAS DEL ENVASE SECUNDARIO

| ] : Ll
intec—Prueba de V- § o Cesselle (SangralSuemlPlasm} D!
) ?m :;r;'l.:i N;t;ﬂ:tl::bn da antisuerpos contra & Thius de la :
A PPNEIREE B e e 2 sequiriss. \ Eﬂﬂ tortlesg
o ReF [ IR N LSRN | s
, NTB2081 Ledeo rctiva e,
LoTe Hl LR IRMNGEDI N UNEE sorc
GJ17e70929
CAD. M RN R D 1 ) {
o » 31-87-2013 £ 1
w & e, 392 Kiaguanp R Xisymp Industry Area Helgaag Xiamen $51022, RPC. :::f::‘m;:' d
i 4 ::u maau"a ABredreck, KA B BY., Luko 12 Now 9, Dal. Sus Pedrp ds Hon Plnga, U, Susda Junras Laboratono Clintes o !
N ' Ditoedo er Nt Camaroi Bk 8 oV Lo a Slmnea2162,Depertivo g, iy, e Gutaaie ’

B Meden 3P, BIOE Ve Sultecasin UnaVez Replsiro Smivario 15862007 $54

G

Dustypunona | 1CITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOS DE LIBRE COMERCIO LA-050GYR047-E11-2018
PARTIDA 1
PRUEBA RAPIDA PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA EN SANGRE
TOTAL DE ANTICUERTPOS IGG POR INMUNOCROMATOGRAFIA
CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1Y 2.,

:'Qizquez S/N, Col. Servidor Agrario, Chilpancingo de los
A Bravd, Guerrero, C.P. 39070

Calle Pedi:

e

DROGUERIA Y FARIACIA

l’ (5)BioRo

COMERCIO LA-DS0GYR047-£11-2018
“PARTIDA 1”

f LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJIO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE
’ PRUENA RAPIDA PARA LA DTERMINACION CUALITATIVA EN SANGRE TOTAL DE
1 ANTICUERPOS IGG POR INMUNOCROMATICA CONTRA EL VIRUS DE (A
- INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1y2,

. 1RACERRADA [}E LA 3RA CALLE DE NOGAL, COL. STA. MARIA LA RIBERA COL.

i CUAUHTEMOC, CDMX. C.P. 06400 TEL 5514-0756 /57 Y 58

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A, Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
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ETIQUETA DEL ENVASE PRIMARIO

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revisién tecnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica demuestra que el producto no
cumplié con los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestion, al existir
incumplimiento con: No entrego la cantidad de pruebas réapidas indicadas en la convocatoria, cada prueba
no venia acompanada con su frasco de diluyente (entrega 10 frascos de diluyente para todas sus pruebas),
el certificado de analisis no corresponde con el lote de las muestras entregadas, no entrego la metodologia
y especificaciones técnicas del fabricante y-el envase que ‘contiene la prueba, presenta etiqueta con la
direccion del fabricante indicando como pais de origen a Japon, al retirar la etiqueta de papel la direccion
indica como pais de origen China. Por lo anterior, se presume falsificacion del Registro Sanitario ya que
este indica como pais de origen a Japan, de acuerdo con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de |a
convocatoria de licitacion y el numeral 2 del anexo 3 “Términos 'y Condiciones”.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

7F.B. Maria Gema Gardufio Roman

Jefa de la Divisién de Medicamentos y Reactivos

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de Ias Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. M 9 O
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Con copia:

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildésola, Titular de
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana, Titular de
Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de la Coordinaci

e e o o

Direccién de Administracion.

MDO/PMF
Hyo
/

‘ Direccion de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacién, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

la Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud.
la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios.
6n de control Técnico de Insumos.

Lic. Aima Rosa Medrano Diaz, Titular de la Division de Bienes Terapéuticos.
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio, Divisién de Planeacion y Control del Abasto

IMSS

SICOCTI: 2018-000509
Vol. 2018000423

José Urbano Fonseca No. 6. Cal. Magdalena de las Salinas, D
Teléfonos: Conmutador; 5747 3500, ext. 26119

elegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
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Dr. Manuel Cervantes Ocampo

Titular de la Coordinacion de Atencién
Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de Junio del afio en curso, la empresa Diagnoquim, S.A. de C.V. presentd en esta
Coordinacion lo siguiente:

- Escrito dirigido al Instituto en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacion se sefiala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la_Cobertura-.de los Tratados de Libre Comercio Electronica
Numero LA-050GYR047-E11-2018: 48 I AN !

- La cantidad de muestra indicada enel listado del Anexo 3 /“Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 175 pruebas individuales de acuerdo al acuse de recibo de muesttas.

—  Certificado de andlisis dellote de las muestras entregadas. o

—  Copia legible de la modificacion del Registro. Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

— Metodologia de analisis y especificacione s técnicas . de analisis e instructivo de uso del producto.

~  Sustancia de referencia y reactivos: Entregasuero contral negative, stiero control VIH 1 y suero control

VIH 2.

Prueba rélpig':!ai para la deterrh,"imc:ﬁéni?*-ffpuéﬁiiéﬁM@ “en sangré 'i_«m‘talj de anticuerpos IGQ por
inmunocromatografia contra el virtisde la i,nm,unqqageiéngia,‘Huma’na*ﬁp@s 1y 2. Estuche para minimo 24

pruebas. TATC., clave: 080.829.5856.02.01 A |
. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO.

Denominaﬁ@;;?},!i‘ﬁ RAPITEST ViK',  Lote: 48052018
Registro Sanitario: 0309R2044 SSA -/ " """ Fechade fabricacion: 16 MAY 2018

Catéloge o'Modelo: = NQ INDICA , s o Fecha dercaducidad:  16'MAY 2020
Pais de origen: México o T, G e, Fi
Fabricante: LABORATORIOSLAEON, S/A/DE €.V, .
Proveedor: DIAGNOQUIM, 8.A.DEC.V. . Vi
La revision técnico-sanitaria-documental, inspeceion fisica andlisis.de la muestra recibida, se realizé
considerando los requisitos de la convocatoria en cuestion, asi como: /

: £
o Cuadro Basico Institucional: (CBI) D o
* Especificacion técnica.del fabricante. 080.829.5356, Laboratorios«Lafon, S.A. de C.V., 06 NOV

2017. (ETF) ey D SURpgbe ) G Wi o , 1
e Modificacién del Registro Sanitario 0309R2014.SSA (RS). " (KD
e Instructivo de Uso (IU) )4
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. —
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 Won 0.0 T
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A continuaciéon se transcriben los resultados de las pruebas especificas obtenidos en el analisis
nimero 2018-000513 practicado por el Area de Reactivos de Diagnosticos de esta Coordinacion:

Espemf‘ C|dadIETF " EspeC|f|C|dad minima de 99 % 100 % probada con controles no
probada con controles no reactivos reactivos para VIH
para VIH
! ] ‘ i (1 )
Sensibilidad/ETF " Sensibilidad minima de 97,1.% 100 % probada con controles
probada con: controfes’ rea@nvcs /2 % . reactivos para VIH
' para VIH e i
(2)

i i g - e N |
: 7 . %

Funcionalidad/IU

ff]_a presenma de una sola banda

Resultado resencia-d :
NO REACTIVO colorida (rojo=p : '«ccal@nda (rojo-plirpura) en la regién
: de ccmtmi (;, swunivde, ‘control (Letra-  C) indica un
g > -”j,r‘esu!:tad@ negativo.
Resultado Una a dos bandasf‘ e pr | (rOJo- Una banda de prueba (rojo-purpura)
REACTIVO purpura) y fla banda color (rom- yia banda control (rojo-parpura)
it purpura)- aparecen en 1a~membrana aparecen en Ia membrana
@

] “ ' A i . T . & 5 '}/ s )

(1)El suero control no reactivo para ViH fue propercmnada por el bm’veedm

(2)El suero control reactivo para VIH fue proporeionsido por el proveedor - ‘ '

(3)La prueba se realizé con 10 muestras de sangre total con EDTAde pacientes no reactivos a la prueba
de VIH en el Laboratorio de Banco"Gentral de Sangrede sentro. Medmo Naciohal Siglo XXl y 5 /
muestras de sueros de pagcientes con' dlagnostlao drﬁerentev, WH en el Laberaforfe Clinico del Hospital/
General de Zona No. 24. /4

(4)La prueba se realiz6 con'5 muestras de sueros de ﬁac“rentes re
Laboratorio de Banco Central-de: Séngre. del Centro Médico Nac a]i&gia XXI'y 10 muestras de sangre

total con EDTA de pacientes con diagnést co VJ;H @Q. La ‘,Qratono Clinico del Hospital General
de Zona No. 24. By, @ e n

7&
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. ]
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 MOD 2 Ty th
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DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revision tecnico-sanitaria-documental, inspeccién fisica y el resultado del analisis
de las muestras demuestra que el producto cumplié con los requisitos establecidos , de acuerdo

con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de la convocatoria de licitacion y el numeral 2 del
anexo 3 “Términos y Condiciones”.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Q.F.B*f"ma Gardufio Roman B
Jefa de la Divisién de Medicamentos y Reactivos

Con copia: 5 BRI RTINS . '

¢ Dra. Ana Carolina Sepllveda Vildosola, Titulardetla Unidad-de Educacion, Investigacién y Politicas de Salud.

e Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana, Titulat de la‘Caordinacion Técnica de Bienes y Servicios.

Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de la Coordinacién de control Técnice de lnstinos. ;

e Lic. José Raberto Flores Bafiuelos, Titular de la Coordinacion. de:Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios en
Direccién'de Administracion. ' ¥ , e

o Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio, Titular de la Divisién de Planeacién y Control al Abasto en la Direccion de
Administracién; , W g - ,

e Lic. Aima Rosa Medrano Diaz, Titular de la Division de Bienes Terapéuticos en Direccion de Administracion.

- : Vol. 2018000431
ul\gD.O/LV!;mM. “ ‘ ; SICOCTI:2018—00051,371
WO pe , oA

/
/
o
,/

Jose Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de Meéxico.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Dr. Manuel Cervantes Ocampo
Titular de la Coordinacién de Atencién
Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de junio del afio en curso, la empresa DICLINSA, S.A. DE C.V. presenté en esta
Coordinacion lo siguiente:

— Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacién-se sefala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo 'la Cobertura de los Tratados de libre Comercio Numero LA-
050GYR047-E11-2018. s RS U3 'E

— La cantidad de muestra indicada en ¢l listado del Anexo 3 “Términos y Condiciones™: 90 pruebas.

— Certificado de andlisis del lote de las muestras eritregadas.. o

— Copia legible de la prérroga Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

— Metodologia deandlisis y especificaciones téenicas de-andlisis e instructivo de uso del producto.

— Sustancia de referencia y 'r[ea{:ﬁvgésiifgEﬁf’ri%ga"‘:stgiéfas:“‘icverdj‘adéraér negativos y sueros verdaderos
positivos. ST SUME T W PN AV e ;

Prueba rapida para la determinacion ' cualitativa - en' sangre  fotal de anticuerpos  IGG  por
inmunocromategrafia contra el virus de 12 in,muqodg‘fie?e,pcia-h‘u~mana’ tipos 1 y2. Estuche para minimo 24
pruebas. TATC. Clave: 080.829.6356.02.01. = e, T

IDENTIFICAGION DEL PRODUCTO '

Denomlnacn;?oc;ﬁglrté\;a NEOGEN-VIH'iYZ 5 Lote: 'NV0617
Registro Sanitario: 1784R2008.SSA ' " Fephade fabricacion: 18NOV17

Catalogo o Modelo: INT 104C = .. . Fechade caducidad: 18FEB20
Pais de origen: México i o, e , ‘ . §8y
Fabricante: INTERBIOL, S.A DECY. ,
Proveedor: COMERCIALIZADORA DICLINSA, S.A. DEC:V.

La revision técnico-sanitaria-documental, inspeccion fisica y andlisis-de la muestra recibida, se reallzg/
considerando los requisitos de la convocatoria en cuestion, asi como: : //../'

o Cuadro Basico Institucional. (CBI) e ol s / 4
o Especificacion Técnicadel Fabricante. 080.829,5356, INTERBIOL, SiA. DE C.V. (ETF) ( 4,;,)7&
* Prorroga del Registro Sanitario 1784R2003 SSA .(RS) ’ [ V
/

/
Instructivo de Uso (IU) v
José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. u &9 (/ [1(/
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 { J
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A continuaciéon se transcriben los resultados de las pruebas especificas obtenidos en el analisis ndmero
2018-000514 practicado por el Area de Reactivos de Diagnéstico de esta Coordinacion:

PRUEBA/REFERENCIA ' e e L iy
NORMATIVA o ESPEC:F-IGAQIQN |  RESULTADO

Especificidad/ ETF Minimo 99 % 100 % ™

Sensibilidad/ ETF Minimo 99 % 100 % ¥

Funcionalidad/ IU

Reactivo Aparecen dos lineas rojas. Uné Iirjea' ‘Aba.recen dos lineas rojas. Una linea
debe estar en la regién de control (C) y {'en'la region de control (C) y otra en
ofra en la region de prueba (P). = la region de pruet()??) (P).

No reactivo Aparece ‘una linea roja en la refgriéhf de | Aparece una linea roja en la regién

control (C). No hay linea roja en la region-| de control (C). No hay linea roja en
de prueba (P). o 13 0P B | la regién de pruet(f) (P).

™ La prueba se realiz6 con 20 sueros verdaderos negativos a VI proporcionades por el proveedor.

) La prueba se realizo con 20 sueros verdaderos positivos a:VIH proporcionados por el proveedor.

®) La prueba se realizé con 10 muestras de.sangre. total con. EDTA de pacientes con diagnéstico VIH
positivo en el Laboratorio Clinico del Hospital. General de Zana No..24 y 5 muestras de stera de pacientes
con diagnostico VIH positivo en el Laboratorio-del Banco Central-de ‘Sangre del Centro Médico Nacional
Siglo XXI. § o RN A n v,

“) La prueba se realizo con 10 muestras de sangre total con EDTA 'y 5 muestras de suero de pacientes no
reactivos a la prueba de VIH en el Laboratorio del Banco Central de Sangre del Centro Médico Nacional
Siglo XXI. s $ e W, B, g oy

Observaciones al producto

En uno de los envases secundarios el bulbo de pléstico con regulador se observé mal sellado, derramandd”
su contenido sobre el resto de los insumos en el interior del -sobre metalizado; y en un segundo enva;s/e
secundario el bulbo de plastico, no tenia regulador, sin‘que esto haya afectado los resultados. /

Jose Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. w \\ .
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 Do \
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Direccién de Prestaciones Médicas [
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

Coordinacién de Control Técnico de Insumos

- MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1512

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revision técnico-sanitaria-documental, inspeccién fisica y el resultado del analisis de las
muestras demuestra que el producto cumplié con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de Ia
convocatoria de licitacion y el numeral 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones”.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Q.F.B. Maria Gema Gardufio Roman
Jefa de la Divisién de Medicamentos y Reactivos

Con copia:

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildésola, Titular de Ja Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud.

Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana; Titular de Ia Coardinacion Técnica de Bienes y Servicios.

Lic. Maria del Pilar Buerba Gomez, Titular de la Coordinagion de Control de Abasto de la-Direccion de Administracion

Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos. - : '

Lic. José Roberto Flores Bafiuelos; Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios en
Direccion de Administracion. i

° Lic. Ana Laura Montes'de Oca Chorefio, Titular de-la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos de la Direccion de

Administracion.

e Lic. Alma Rosa Medrano Diaz, Titular de fa Divisién de Bienes Terapéuticos en Direccion de Administracion. /'/

//
MDO/P

Vol. 20180004372
o) : , SICOCTI 2018-000514

I /’
/

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de Maxico,
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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- MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Direccion de Prestaciones Médicas [
Unidad de Educacién, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacion de Control Técnico de Insumos “)

IMSS

26 de junio de 2018.
Oficio Nium. 09 A3 61 61 2071/DMR/1513

Dr. Manuel Cervantes Ocampo

Titular de la Coordinacién de Atencién
Integral a la Salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de junio del afio en curso, la empresa Eseotres Pharma, S.A.P.1., DE C.V., presento en esta
Coordinacién lo siguiente:

- Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacion..se sefiala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la’ Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica
Numero LA-050GYR047-E11-2018. : : ,

~ La cantidad de muestra indicada en el listado del Anexo 3 ‘Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 150 pruebas en presentacion individual deacuerdo al acuse de recibo de muestras.

- Certificado de analisis del lote de las muestras entregadas. . \ ‘

- Copia legible del Registro Sanitario vigente:expedido por la COFEPRIS. ,

~ Metodologia de anlisis y especificaciones técnicas de analisis e instruetivo de uso del producto.

- Sustancia de referencia y reactivos: No. '$e requieren sustancias de referenciadebido a que la
metodologia del fabricante indica utilizar muestras de sangre entera.

Prueba rapida para la -determinacién 'acualjtaiiva en ‘lsé,ngre tbtal de anticuerpos IGG por
inmunocromatografia contra el virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1 y 2. Estuche para minimo 24
pruebas. TATC., clave: 080.829.5356.02.01 STEREIE bR,

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

penominacion distintiva ey oro prROTESTHIV L Lote:  HIV17100019

y(0) Marca: ' _
Registro Sanitario: 0916R2018 SSA - ' Fecha de fabricacion;  10-2017

Catalogo o' Modelo: 857318 ' Fecha de caducidad: 2019-10
Pais de origen: Francia : ‘ ;
Fabricante: BIOSYNEX, S.A. ,
Proveedor: ESEOTRES PHARMA, S.A.P.l., DE C.V.

e ; arm.m ] TeTx _ . r//
La revision técnico-sanitaria-documenital e inspeccién fisica de la muestra recibida, se realizd con&dergndo

los requisitos de la convocatoria en cuestion, asi como: /
o Cuadro Basico Institucional (CBl) . .= = bt - il
* Certificado de analisis de producto terminado de Biosynex, S.A., 080.829. 5356, HIV17100019, 10- 7 )
2017. (CA) :

° Registro Sanitario. 0916R2018 SSA (RS)

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. 'UO O ( /)
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 !
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MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018.

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/DMR/1513

Los resultados obtenidos de esta revision son los siguientes:

3 Términos y Condiciones para la
compra de claves del grupo 080

Papel membretado, razén social del

fabricante, clave-marca- fabricante
del producto ofertado, y numero de
licitacion.

Direccion de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

)

IMSS

Corresponde

Cantidad de muestra a entregar/
Anexo 3 Términos y Condiciones

para la compra de claves del grupo
080 '

Por lo menos 90 pruebas rapidas
- “rﬁﬂividué’l”ég y

Corresponde

. 150 pruebas en presentacion

4 individual

el fabricante ylo titular...del
Registro Sanitario / Anexo. 3
Términos y Condiciones para la
compra de claves del grupo 080

Certificado de calidad emitido por |

la

nidas. ;. §n

X

\'Cdi'réksponde al lote de las mue§ffaé § w
entregadas y contiene-la-totalidad de |
e a

. Gorresponde

Registro Sanitario / Vigehte

distribuidor ,
presentan en

,eNnvVases:;

Fecha de caducidad ‘concuerda con|

| Se uentra, wigente .o «en s Corresponde
defecto - presenta’ - documento” de-|" , :
solicitud de prérroga 0916R2018 SSA
" los datos del titular, fabricante 'y ¢ o

Anexo 3 “Términos y Condiciones

Pruebas rapidas/ Convoeaior,ia -

~ Deberan . corresponder -

~mismo nuimero de lote ‘por-clave
. marca que oferte como:propuesta-.
" técnica.” g TN

{ eolor’.. blango" /~ gon

Ngcorresponde

E"'Qrza‘%\fﬂfpaque;' colectivo''se identifica

&8N la clave /080.829.5356, sin
.| embargo al abrir 1 ¢aja se identifica

- un ‘envase secundario:metalizado de
colo _ la  clave
080.829.5355" generando confusion

* | ‘con las-mugstras.

La identificacion de la clave indicada en el sobre metalizado .
establecida en el requerimiento, mativo ‘porel.que.no se continud;

b il

B,

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las S

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119

alinas, Delegacién Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
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Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1513

3 plastico de copa ing,

Rdita‘adhesiva %
11 ;ancata estéril

. 'Tasco gotero con sojucién ame

. 1 gasa estéri].- amo
| foallita con alcohol

-t instructivo

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 -
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Direccion de Prestaciones Médicas 3
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud ‘3)

ME XIC : Coordinacién de Control Técnico de Insumos

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

26 de junio de 2018.

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1513

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica demuestra que el producto no
cumplié con las especificaciones y los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestion,
al existir incumplimiento con: El empaque colectivo se identifica con la clave 080.829.5356, sin embargo al
abrir la caja se identifica un sobre metalizado de color blanco con etiquetado de la clave 080.829.5355
generando confusion, ya que las pruebas se encuentran identificadas con una clave distinta a la
establecida en el Requerimiento, de acuerdo con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de la
convocatoria de licitacion y el numeral 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones’”.

Por lo que se actualiza la causal de desechamiento conforme,al numeral 4.4 inciso. y) de la Convocatoria

Sin otro particular, aprovecho la ocasién*»ﬁaﬁa enviarle ?un\%éqg[dial salud T

Atentamente

& 0 ~9K
QFB. Maria Gema Gardufio Roman ..." = -
Jefa de la Divisién de Medicamentos’

Con copia: o P FRANICRA RN I : Rk U 4% ¥
°  Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildosola, Titularde fa-Unidad de Educacion, lavestigacion yPoliticas de Salud. -
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana; Titular de & Coordinacion Téénica-de Bieries y.Servicios..
Lic. Maria del Pilar Buerba:Gomez, Titular.de la Coordinacion de:Control de Abasto.de la Direccion de Administracion
Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de‘la Goordinacién.de Control Téchico:de Thsumos: i s
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos, Titular de la- Coordinacion de ‘Adquisicion de Bienes.y Contratacién’ de Servicios en
Direccion de-Administracion. ) il AAarS § AL T
e Lic. Ana Laura Montes de Oca Cherefio, Titular de fa:Division ‘de"Planeacion de Bienes Terapéuticos de la Direccion de
Administracién. B i S R W,
e Lic. Aima Rosa Medrano Diaz, Titular dela Division deﬁsrteﬁj?ejrapéaticos en Direccién de Administragion.

MDO/EGH /-~ 7 : * , L ) g O " Vol. 2018000433 7
b %/” , AR . 7.7 SICOCTI: 2018-000515
U A B o

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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~ MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

o -~
Direccién de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud ‘3)

Coordinacion de Control Técnico de Insumos ' M$

26 de junio de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1515

Dr. Manuel Cervantes Ocampo

Titular de la Coordinacion de Atencion
Integral a la salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de junio del afio en curso, la empresa PHARMATH DE MEXICO, S.A. de C.V. presenté en
esta Coordinacién lo siguiente:

—  Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacion-se sefiala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la ‘Cabertura delos Tratados de Libre Comercio Ntmero LA-
050GYRO47-E11-2018. 4 & \ %, | ‘.0 “i}

- La cantidad de muestra indicada en el listado del Anexo ‘3 *Términos .y Condiciones”: El licitante
entrego 90 pruebas individuales de acuerdo al acuse-de.recibo de muestras. .~

—  Certificado de analisis'del-lote de las muestras entregades., . "8 7

préroga Registro Sanitario Vigente expedido por.la COFEPRIS.

- Metodologia de-andlisis y'especificacionées téciica é’é@%ﬁ“’s’;isé?e nstruetivo de uso del producto.

- Sustancia de. referencia y. redctives: Entré erdaderos . ‘negativos 'y sueros verdaderos
positivos. ~ oh 7w 4] ¥ oo o, W, Ty o

Prueba rapida para la detﬁfniiﬁébiéh‘;”d
inmunocromatografia contrael viris de la inm
pruebas. TATC. Clave: 080.829.5356.02.01

' ‘e sangre. total ‘de . anticuerpos 19G  por
1:humaria Tipos'1'y 2. Estuche para minimo 24

“IDENTIFIGAGION DEL PRODUCTO
Denomina@;’é’m,distinﬁ%,Z : : wi oy,

 y(6) Marcay” NEOGEN-VIRAY2 ity Syh 4l ot Lote:” NVO

Registro Sanitario:. 1784R2003 SSA 00 Fecha de fabricacién:  18NOV17
Catélogo'o Modelo: INT #04G+" ., s ...« “-“Feehdde caducidad: ' 18FEB20
Pais:de origen: México.. Y A S T A’ B o

Fabricante: INTERBIOL; S:A. DE CY
Proveedor: PHARMATH DE MEXIC

La revision técnico-sanitaria-documental, inspeceién:fisica 'y “andlisis-de la /muestra recibida, se realizg
considerando los requisitos de la convocateriz en cuestion, asi como: i P o //
e Cuadro Basico Institucional (CBI). s T
o Especificacion técnica del . S.A.DE C.V. (ETF) -
* Prorroga del Registro Sanitatio - o N
e Instructivo de uso (IU). ‘i
Jose Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A, Madérp, C.P. 07760, Ciudad de México. M 0 )
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 Z7C C
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GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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Direccion de Prestaciones Médicas :
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

IMSS

26 de junio de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1515

A continuacion se transcriben los resultados de las pruebas especificas obtenidos en el analisis nimero
2018-000506 practicado por el Area de Reactivos de Diagnostico de esta Coordinacion:

PRUEBA/REFERENCIA % RESULTADO
NORMATIVA ESPECIFICACION
Especificidad/ETF Minimo 99 % 100 %
(MPF)
(1)
Sensibilidad/ETF Minimo 99 % 100 %
(MPF)
e g (2)
Funcionalidad/IU SR ERIEEN
Reactiva *| Aparecen dos‘lineas irojas. Una | /Aparecen dos lineas rojas. Una
: |.linea-debe estar en la regién. dé 4 linearen la region de control (C)y
control (C) y ofra~en-la.region de |-otrs ;
prueba (P).. » *
No reactiva P 7| Aparece-: :
: | gegi jién de “gontrol (C). No hay
line 28, Foja en Ja region de prueba
(P). RN
(PF)
(G

(1) | 5

La prueba se realizo con 20 sueros verdadero

(2)

La prueba se realizd con 20 sueros, %@rdgder@s qpositiyqs 4V

La prueba se realizé con 10 muestras de sangre fotal con EDTA
en el Laboratorio Clinico del Hospital General de.Zona No..24 y
diagndstico VIH positivo en el Laboratorio del BanceOéhtratde@an

-paciéntes.con diagnéstico VIH positivo
ntiestras de suero.de pacientes con
re- del Centro’Médico Nacional Siglo

XXI.

X

(4) Rl

La prueba se realiz6 con 10‘muestras. de sangre.total:c
reactivos a la prueba de VIH en el Laboratorio del Ban¢
Siglo XXI. A o F 3

mlestras de suero de pacientes no
“Sangre del Centro Médico Nacional

"
-

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.

Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 L2l “O O )
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Direccién de Prestaciones Médicas
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

CoordmaCIon de Control Técnico de Insumos l M$

26 de junio de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1515

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revision técnico-sanitaria- documental, inspeccién fisica y el resultado del andlisis de las
muestras demuestra que el producto cumplié con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de la
convocatoria de licitacién y el numeral 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones”.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Q.F.B"Maria Gema Gardufio Romén
Jefa de la Division de Medicamentos y Reactivos

Con copia: ' s A . ;

°  Dra. Ana Carolina Sepulveda Vﬁdosala Tltuiar de'tabnid i de Eduoacnon, Invest’fgamon .y Pohtlcas de Salud.

° Lic. Maria Guadaiupe Serrano Zarmana Fitdtar de Ia Coordinaplcm TFéénica de. Blenes ¥ 'Servicios.

e Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular'de la-Coordinacion dé’ anirol Téehico de Insumos.

° Lic. José Roberto Flores Bafiuelos, Titular dela O;zaordlnaclon de Adquisicién- deBienes y, Centratacpn de Servicios.

e Lic. Ana Laura Montes de:Oca Chorefio, Titular.de’ la Divisién ‘de Planeacitr y:Control de¥ Abasto ) /

o Lic. Alma Rosa Medrana Dfaz Titular de la Division de Blenes Terapeutlcos : ; g /7

gy R RLORgR g g gy SEpat® V0l.2018000435 /

MD-O/LIC P R OR PP G M SICOCTI: 2018-000506 )

W0 ¢ B S =

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A, Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. !
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Direccion de Prestaciones Médicas .
Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud @

MEXIC
,%wggm Yl Coordinacién de Control Técnico de Insumos
GOBIERNO DELA REPUBLICA Ny siplaier

27 de junio de 2018.
Oficio NUim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1516

Dr. Manuel Cervantes Ocampo

Titular de la Coordinacion de Atencién
Integral a la salud de Primer Nivel
Presente

Con fecha 05 de Junio del afio en curso, la empresa Equiver, S.A. de C.V. presentd en esta Coordinacion lo
siguiente:

— Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita la
evaluacion del producto que a continuacion..se sefiala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacion Publica Internacional Bajo los Tratados de Libre Comercio electronica Nimero LA-
050GYR047-E11-2018. : y b’ B g _—

- La cantidad de muestra indicada en el listado del Anexo 3 “Términos y Condiciones”: El licitante
entrego 100 cassetes en presentacion individual reacondicionada de acuerdo con el acuse de recibo
de muestras. : P '

— Certificado de andlisis del lote de las muestras entregadas.

— Copia legible del Registro Sanitario vigente expedido por la.COFEPRIS,

- Metodologia de analisis y especificaciones técnicas de analisis e instructivo de uso del producto.

— Sustancia de referencia y reacti‘v,o's; Entrega sueros verdaderos negaftivos, sueros verdaderos positivos
y Sangre total verdadero negative. - jEit o

Prueba rapida ‘para la - determinacién 'c;uéii%tafiva en. ,',séfngre total ~de anticuerpos IGG por
inmunocromatografia contra el virus de la inmunodeficiencia‘humana tipos 1 y 2. Estuche para minimo 24
pruebas. TATC., clave: 080.829.5356.02.01 UL v

'IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Denominacién distintiva  cee pacr v 45+ o ~ Lote: 7L0031

y(0) Marca: , : :
Registro Sanitario: 0028R2013 SSA _ Fecha de fabricacion; 09/10/2017

Cataloge o Modelo: 72327 W E ; - Fecha de caducidad: 08/04/2019
Pais de origen: Francia - ' o o P ’
Fabricante: BIO-RAD - ~
Proveedor: EQUIVER, S.A.DE C.V.
La revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica de la muestra recibida, se realiz6 considerandg/
los requisitos de la convocatoria en cuestion. asi como: '

/

e Cuadro Basico Institucional. (cBl) ; , - ‘ /

» Certificado de analisis de producto terminado, Bio-Rad 080.829.5356.02.01, 7L0031, 10 10 17, 05 |
Dic 2017. (CA) : }\

* Registro Sanitario 0028R2013 SSA (RS) ?A )

José Urbano Fonseca No. 6, Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A, Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. u ‘?@
Teléfonos: Conmutador; 5747 3500, ext. 26119
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MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

27 de junio de 2018.

Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071/DMR/1516

Los resultados obtenidos de esta revisién son los siguientes:

Escrito Dirigd al Instituto/

Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
Coordinacién de Control Técnico de Insumos

Direccion de Prestaciones Médicas

IMSS

Anexo 3 Términos y
Condiciones para la compra de
claves del grupo 080

Papel membretado, con razén
social del fabricante, Clave-marca-
fabricante del producto ofertado, y

numero de licitacion publica.

Corresponde

Descripcion amplia y
detallada del bien / Anexo 3
Términos y Condiciones para la
compra de claves del grupo 080
numeral 1

-Prueba Unica en sobre sellado
empagque individuat::=

—Reacti\’fg ;'6{ d,iyiuyent’e,f f{b
amortiguador individual

BAP Y D g,

estéril’
de un solb

-Dispositivo  -de punc;j@n
desechable (lan{
uso en enVaSe s,‘

- ’~No

No corresponde

-Prueba Unica en bolsa tipo ziploc empaque
individual.

-Qliluyé'ntajén frasco de 5 mL (autorizado en el
registro; selo entregaron uno por caja de 25
‘pruebas).

“’-Qlluyente md"lvnlduél A(buffer unidosis, no

[ utarlzado en el Regxstro Sanltano)

¢ -“fj»!intrega%lanceta suelta sin.envase secundario
- |.que no. eumple: con lo ifdicado en el anexo 3
i ‘Térmmés y Condncnones”

. ;present»an automzaouon del

reacend;élanamlemto del producto.

Cantidad de muestra a
entregar/ Anexo 3 Términos y
Condiciones para la.compra de
claves del grupo:080

Porlo menos 90 prie .eb
individuales

Carrespdnd
.« ‘Entrego 100 ‘cassetes individuales
reacbndlmonada&

Certificado de calidad emitido

por el fabricante y/o titular del

Registro Sanitario / Certificado
de analisis de Bio-Rad / Anexo
3 Términos y Condicionés para
la compra de claves del grupo
080

. especificaciones y resullf;adn)

Oorresponde al

las.“ pruebas contenidas en la-
normatividad . . aplicable .+~ _al"
producto(mcluyendo o

ot de Tas |
"~muestras y contiene 13’ totalidad de

“No correspcmde
El* cert’fucado de analisis no’ cuenta con las
ffespeqlfn,ycacmnes y resultados de las pruebas
deé sensibilidad y especificidad de la prueba.

- .|.Ademds no indica resultados de la solucién
Buffer unldasis i; tg,‘l,/71017

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Sali
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119

nas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
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Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/DMR/1516

egistro Sanitario / Vigente Corresponde al producto ofertado. No corresponde
Se encuentra vigente o en su
defecto presenta documento de -Diluyente en frasco de 5 mL (autorizado en el
solicitud de prérroga. Registro Sanitario)

Los datos del titular, fabricante y | -Diluyente individual (buffer unidosis lote
distribuidor del medicamento se 171017, no autorizado en el Registro Sanitario).
presentan en los envases. - -El Registro Sanitario no ampara la
Fecha de Caducidad concuerda presentacion individual de la prueba

con lo autorizado. ' !

Documentacion /indicada en el - Metodologia o técnica de andlisis | . No Corresponde
listado contenidoenla | " del fabricante - ... T,
convocatoria de licitacion en . ' g Metodologfa incompleta no indica cémo se

cuestion .| vana realizar los célculos para determinar

- % de sensibilidad y especificidad

Notas: i il
1. El Oficio DGE/Indre/006051/12 emitido por e} Indre.ampara:
de prueba de plastico, diluyénte en fraseo de'5 mLy.pipe
“Validez: Este: informe.-es. validossolo pay 1ot
composicion de los reactivas descritos en este do
2. El producta se acondicion modificando las condiéione:
por la COFEPRIS que avale los cambios realizados; cal 16i0N
folio COF162920 en las observaciones al_Registro’ Saritario® in
suministro al pablico del producto autorizado debéra. estar. suje
solicitante debera especificar cada proceso, Sefalandg el lugaren e

el ¥ 232?:~ifie""25‘mezas, gue se compone del Dispositivo

cambio ‘en. el ‘método o en Ia
6S b ntades.” copuiglsd
Registro-Sanitarioy.y no présento la autorizacion emitida
. en el Registro, Sanitaria 0028R2013SSA en la pagina con
La: importacién,’ exportacién, acondicionamiento, venta o
s condiciones aprobadas en el presente, por lo que el
évén a.cabo (razén social y domicilio).”

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México. u 0 ‘F M
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119 @) eati
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DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revisién técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica demuestra que el producto no
cumplié con los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestion, al existir
incumplimiento con: Lanceta sin envase secundario, presentacién del diluyente unidosis no autorizada en el
Registro Sanitario, falta de especificaciones y resultados de algunos componentes en el certificado de
analisis, de acuerdo con los requisitos establecidos en el numeral 2.5 de la convocatoria de licitacion y el
numeral 2 del anexo 3 “Términos y Condiciones”.

Por lo que se actualiza la causal de desechamiento conforme al numeral 4.4 incisos y) y z) de la
convocatoria. ¢ :

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarleun-cordial saludo:.

Atentamente

Q.F.B*Maria Gema Gardurio Roman cidis i
Jefa de la Division de Medlcamentos y Reactwos

i

Con copia: : = i :

Dra. Ana Carolina Sepulveda Vﬂdésola Titulardeta; Umdad dé Educacx 0 anestfgaclén y Polltlcas de Sa’iud

Lic. Maria Guadaiupe Serrano Zarifana, Tittlar de la Coordmac:oﬂ ‘Téonicade El'"enas iy Servicios..

Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez, Titular de la Coordinacién dgz Control de Abas NQ dé la Direccion de Administracion
Dr. Arturo Viniegra Osorio, Titular de la Coordinadion dé Control Téchico ¢ 1 #

Lic. José Roberto Bafiuglos, Titular de la Coordinacion de Adqwsmlon de Blénes y Contratacién de Servicios.

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio, Titular-de Ia Dlvrsu‘)n de PIaneacnon de Brenés Tevapéutlcos de la Direccién de
Administracion.

e  Lic. Alma Rosa Medrano Diaz, Tltular de la Dw;sbn de Blenes Terapeuucas. . /
MDO/LVH_ A Vol. 2018000436 ~
WO f).u FMUM SICOCTI: 2018 000510 N
Re;

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26119
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Direcciéon de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos
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©
IMSS

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NUMERO LA-050GYR047-E11-2018 ELECTRONICA

PARA LA ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA DE VIH PARA EMBARAZADAS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO FISCAL 2018.

LISTA DE SERVIDORES PUBLICOS QUE ASISTIERON AL ACTO DE FALLO.
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