


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL R—
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA -
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
DC19S017

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
DC198017 PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO INTEGRAL DE LOGISTICA DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE BIENES TERAPEUTICOS (MEDICAMENTOS,
MATERIAL DE CURACION, MATERIAL RADIOLOGICO Y DE LABORATORIO), QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL QUE EN
LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
EL C. ALBERTO FLAVIO BALDERAS HERNANDEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO
LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA ILS INTEGRADORA LOGISTICA EN
SALUD, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. GUILLERMO TOMAS SALAZAR URRUTIA, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l- Con fecha 30 de agosto de 2019 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Contratacion Consolidada, con una vigencia a partir del dia
natural siguiente a la notificacién de la adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2019, por un
importe minimo de $18,753,287.63 (DIECIOCHO MILLONES SETECIENTOS CINCUENTA Y
TRES MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS 63/100 M.N.), mas el Impuesto al Valor
Agregado (I.V.A.), y por la cantidad maxima de $46,878,066.56 (CUARENTA Y SEIS
MILLONES OCHOCIENTOS SETENTA Y OCHO MIL SESENTA Y SEIS PESOS 56/100 M.N.)
mas el Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.).

Il- En la Clausula VIGESIMA PRIMERA.- MODIFICACIONES del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

lll.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas, alcances y especificaciones de la prestacién del servicio.

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

I.1.- EI C. Alberto Flavio Balderas Hernandez, en su caracter de Titular de la Coordinacién
Técnica de Adquisicion de Bienes de Inversion y Activos, cuenta con las facultades suficientes
para suscribir el presente instrumento juridico en su calidad de Apoderado Legal, de
conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de Seguro Social y 66 ultimo,

parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y acredita suQ\
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personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica numero 126,525 de fecha 15 de
noviembre de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado Eduardo Garcia Villegas, Titular de la
Notaria Publica numero 15 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-22112019-115904, de fecha 22 de
noviembre de 2019, y manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron
conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en
cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

.2.- Con oficio numero 095384611800/2019006449 de fecha 23 de diciembre de 2019, el
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, solicito a “EL PROVEEDOR” su anuencia para
la celebracion del presente convenio para ampliar el plazo y la vigencia para la prestacion del
servicio del 1° de enero al 30 de marzo de 2020. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

1.3.- Por oficios numeros 095218611830/20190005942, 095384611800/20190006427 y
095384611800/20190006430 de fechas 11, 27 y 27 de diciembre de 2019, respectivamente, la
Titular de la Coordinacion Técnica de Analisis y Seguimiento de Procesos y el Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto, respectivamente, con fundamento en los articulos 52 de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 91 y 92 de su
Reglamento, solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracién del presente convenio; incluyendo la justificacion correspondiente y
anexando el soporte documental. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

Il.1.- Con escritos de fechas 23 de septiembre y 26 de diciembre de 2019, manifestd su
anuencia para la suscripcion del presente convenio modificatorio, aceptando ampliar el plazo y
la vigencia del 01 de enero al 30 de marzo de 2020 y el lugar de prestacion del servicio del
contrato primigenio. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

11.2.- Esta en condiciones de continuar proporcionando a “EL INSTITUTO” los servicios en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
servicios acordados.

lil.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal,
respectivamente, que:

lI.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.
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lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio madificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, 91 y 92 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el plazo y la vigencia, del contrato
primigenio tres meses que van desde el 1° de enero al 30 de marzo de 2020, asi como
modificar el lugar de la prestacion del servicio.

SEGUNDA.- Para cumplir con la obligacién citada en la clausula que antecede, “LAS
PARTES” convienen en modificar la Clausula Cuarta segundo y cuarto parrafos (plazo y lugar)
y Clausula Quinta “Vigencia” del contrato primigenio, para quedar redactadas de la siguiente
manera:

CUARTA.- PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

PLAZO.- El servicio iniciard a partir del dia natural siguiente a la notificacion de la
adjudicacion y hasta el 30 de marzo de 2020, de conformidad con el Anexo Técnico, que se
agrega al presente contrato como Anexo 1 (uno).

LUGAR.- “EL PROVEEDOR?” se obliga a prestar el servicio en Calle Poniente 146 numero
554, Colonia Nueva Vallejo, Demarcacién Territorial Gustavo A. Madero, C.P. 07720, en la
Ciudad de México.

QUINTA.- VIGENCIA.- “LAS PARTES” convienen que la vigencia del presente contrato
sera a partir del dia natural siguiente a la notificacién de la adjudicacion y hasta el 30 de
marzo de 2020..

TERCERA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de
este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato
que se modifica o, en su caso, una garantia adicional por el objeto del presente convenio.

CUARTA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

QUINTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro gue por razéon de su domicilio
les pudiera corresponder.
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“EL PROVEEDOR”
ILS INTEGRADORA LOGISTICA EN SALUD, S.A.
DE C.V.

Ll

C~GUILLERMO TOMAS SALAZAR URRUTIA

ERNANDEZ
Representante Legal

DMINISTRADOR D?GQ/QTRATO

] C. MANUEL ROMAN LOPEZ BUSTOS
qitular de Cpgrdinacién de Control de Abasto
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)

AL CONTRATO .
DC19S017

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXC CONSTA DE 65 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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\

Of N° 095384611800/201500 6 4 4 9 Ciudad de México, a 23 de diciembre de 2019

C. Guillermo Temndés Salazar Urrutia
Representante Legal de la empresa

ILS, INTEGRADORA LOGISTICA EN SALUD, S.A.DE C.V.
Presente.

Me dirijo a Usted, en seguimiento a los oficios namero 095384611800/2019005524 ¥y 095384811800/2019005525
de fecha 2 de diciembre de 2019, a través de los cuales se sclicitd anuencia de su representada para la
ampliacion de la vigencia de los contratos No. DC18S017 y DCI19S018 que este Instituto tiene suscritos con su
representada para el Servicio Integral de Logistica de Almacenamiento y Distribucién de Bienes Terapéuticos
(Medicamentos, Material de Curacion, Material Radiolégico y de Laboratoric).

Sobre el particular, se solicita nuevamente remitir alcance a su escrito de anuencia, en caso de que acepte
que la modificacion del contrato, especificamente respecto de las clausulas Cuarta.- Plazo, lugar ¥ condiciones
de la prestacion del servicio, apartado “plazo de |a prestacién del servicio” ¥ quinta- “vigencia", toda vez que

este Instituto requiere dar continuidad al mismo, para cuyo efecto se considerara un plazo de servicio de tres
meses contados a partir del 1° de enerc al 30 de marza de 2020,

No omito mencicnar que con la modificacién en el plazo del servicio y la vigencia, prevalecen las mismas
condiciones estipuladas en el contrato de referencia.

Asimismo, dicha aceptacion debera ‘ser formulada por escrito en un término de 3 dias habiles contados a
partir de la recepcién del presente documente, debiendo entregarse en Oficialia de Partes de la Coocrdinacion

de Control de Abasto ubicada en ¢l pisc’8 de la Calle de Durango 291, Colonia Roma Norte, Demarcacién
Territorial Cuauhtémoc, Ciudad de México.

Sin mas por el momenig, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludao.

/i

: "B A Sssaserste
2> - I - 2e \Y

Atentamente

Manuel Roman Le et Bustos Em\\cr\-—u S alazer U ‘“r"":\ﬂ *
/Titu[ar de la Coor iné}Cién de Control de Abasto. W

K]E: L
TR OINACIGH BE
CONTROL DE ABASTO

Cepr MTro. José Antonio Olivarez Godinez.- Titular de la Direccion de Administracion. =
J( Mtro. Jose Antonio Mendoza Acuna Titular de la Unidad de Administracion. =

Lic. Fabiola Patricia Hernancez Cruz,- Titular de la Coordinacion Técnica de Anglisis y Seguimiento de Procesos.” | IAASS
Gabriel Barrete Olmos.- Tituiar da fa Coerdinacién Técnica de Planeacion, * !

Lic. Laura Rosario Belaunzaran Gonzalez.- Tiwlar de la Divisién de Apoyo Normative al Procesos de Abasto {7

Se envian copias a través de SICGC
MRLP/FPHC/jmm

nEOS 63
—— 281, 7o, Piso, Col. Roma Narte, - DN\g\ON DE CONTRKT@S 20 1 g

Aaldla Cuauhtémoc, Ciudad de Méxica, C. P, 08700,
Tel (55) 57261700, Ext. 14602

CMILIA
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Coordinacién Técnica de Andlisis v Sequimiento de Procesos

Of N° 095218611830/2019000 SO A7 Ciudad de México, a 11 de diciembre de 2019

{6 ITITUTO HEK![ANO&ELSEGUROSU[N

& COORDINACION DE ADQUISICION

L nE ﬂlfhﬂ"“‘ ’-n-. ”"'M'!‘Af‘f{j
: . . | K o0 -/2/
Lic. Rubén Gonzélez Herrera ; . mc zn
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de © * 3 BIC. 2019 %

Presente RELQEHU

COORDINACION TECN '
{__ DEPLANEACIONY CONTRATOS
Me dirijo atentamente a Usted, de conformidad con lo previsto en los numerales 7.1.1.2 del
Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién, y en términos de lo establecido
en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector Publico,
92 de su Reglamento, asi como 146 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria y numerales 43 y 432 del Manual Administrativo de
Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico, con el propésito de solicitar se lleven a cabo las gestiones para la formalizacién del
convenio modificatorio de los contratos del Servicio Integral de Logistica de
Almacenamiento y Distribucién de Bienes Terapéuticos (Medlcamentos Material de
curacion, Material radiolégico y de Laboratorio), los cuales se detal!an a continuacién:

Empresa No. Contrato
% o ' DC195013
| lesd A M.
Vantage Servicios Integrales de Salud SAde C : ) BCI9S01Z
o . DC19sCN
i | lud, S AP. de CV.
Logistica y Transporte para la Industria de la Salud, S.A e 5CISSo
Dibiter, S.A de CV. DCI9s010 .
g DC19S007 Ve
Medica Farma Arcar, SAde CV. DCI9S008
o DC19s01s e
NK S CV. -
G Logistica, S.A de DCI9S016 P
o ’ DC19sO17
d | ; V.
ILS Integradora Logistica en Salud, S.Ade CV. DCISS018
Compafiia Internacional Medica, S.A de CV. DCI19S009 P

Lo anterior, en virtud de que se requiere dar continuidad al presente servicio durante el

primer trimestre del afio 2020, para la logistica y distribucién de los blenes terapéuticos
que deben ser entregados en los almacenes de Deleqaqgges

to.

EVISADO

Cabe sefialar que la Secretaria de Hacienda y Credato R .-Ellco c“ st

d f NOr
e %fb,fp'e} ,\as.pys Etnbuctones
es la Dependencia que determina los bienes y servicms—sas

-€ensolidarse, en
este sentido en tanto se determinan las directrices que permltan garantizar el abasto de

medicamentos y material de curacién a los almacenes del Instituto y con ello la atencién
oportuna de los servicios de salud a los derechohabientes, resulta indispensable realizar las

..,.A“*acmenes«para da;e@m%nutdad a los servicios. e
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Para la presente solicitud, se anexa copia de los escritos de anuencia de los proveedores de
los contratos, en la-que manifiestan su aceptacion para la ampliacion de la vigencia al 31de
marzo de 2020, debiendo considerar la prevalencia de las mismas condiciones estipuladas
en cada uno de los contratos de referencia.

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

W ‘3&' S8,
A Vs
Atentame n&e‘_éi%c;& Jﬁ%,
S R et
Q ';;i‘g g X

0% w e o
¢ 'ﬁ%ﬁé’hdez Cruz

Lic. Fabiola Patrici
Coordinadora Técpicd ©

L
[ S
Co
="
Qe
¥
Concopia: - Mtro.José Antonic Mendoza Aculia.- Titular de la Unidad de Administracion del IMSS. (%)
- Uc. Manuel Romén Lopez Bustos. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. {*)
- Lic. Beatriz Blancas Navarro.- Titular de 1a Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (hd]
.« Lic. Laura Rosarlo Belaunzaran Gonzélez- Titular de la Division de Apoyo Normative al Proceso de Abasto. {*)
- Lie. Claudia Patricl ig [ - Titular de la Divisién de Contratos. {*) -
* P
{*) Se envia copia por SICGC m 5]
5 7
@3 i)
Tokio BO, piso 1, Colonia, Juarez. " 'Qw]- 9
" . T
Alcaldfa Cuauhtémoc, Ciudad de México., C. P. 06600 EMILiANO ZAPATA

Tel. (55) 5238 2700, Ext. 12661 y 12659, Directo 5211-1572
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GOB}ERNODE l ‘;.§,

* MEXICO

of N°"!'0953846“800/2019006 4 E? = ~ Ciudad de México, a 27 de diciembre de 2019 \\

Lic. Rubén Gonzélez Herrera : '

\
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios
Presente

Me dirijo atentamente a Usted, en seguimiento al oficio niimero 095218611830/2019005942
de fecha 11 de diciembre de 2019, mediante el cual se solicitaba lievar a cabo las gestiones
para la formalizacién del convenio modificatorio de los contratos del Servicio Integral de
Logistica de Almacenamiento y Distribucién de Bienes Terapéuticos (Medicamentos,
Material de curacién, Material radiol6gico y de Laboratorio) detallados a continuacién:

) Empresa i No. Contrato
i DCIOS013  «f
Vantage Servicios Integrales de Salud S.A de CV. 2
9 i DCI9S014  ~
s ; DC19s0MN
Logistica y Transporte para la Industria de la Salud, S.AP.| de C.V.
og y Transp para e DC19S012
Dibiter, S.A de C.V. DCI19S010
. DCI19S007 -~
Medica Farma Arcar, S.A de CV.
cera DC19s008 -}
y DC19s015
GNK Loglstica, S Ade CV. :
e < , DCI9S06 - |
s DC19S017
ILS | d L Salud, S.Ad V. i
¢ i ILS Integradora Logistica en Salud, S.A de C DCISE018
+ | Compahia Internacional Medica, S.Ade C.V. DCI9S009 .

Lo anterior, de conformidad con lo previsto en los numerales 7112 del
Organizacién de la Direccién de Administracién, Yy en términos de lo estable

articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector Publico, 92 de
su Reglamento, asi como 146 del Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria y numerales 43 y 432 del Manual Administrativo de

Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector
Pablico. '

Manual de
cido en los

Sobre el particular, para dar continuidad al presente servicio se requiere de ampliar por un
plazo de tres meses, correspondiente del 1° de enero al 30 de marzo de 2020, con lo que se
modifica lo previsto en las clausulas Cuarta y Quinta de los contratos antes detallados.

Para la presente solicitud, se anexa copia de los escritos de anuencia de los proveedores de
los contratos, en la que manifiestan su aceptacién para la ampliacion de dichas clausulas,
por un plazo de tres meses que van del 1° de enero al 30 de marzo de 2020, debiendo
considerar la prevalencia de las mismas condiciones estipuladas en cada uno de

contratos de referencia. 4 =" T 0. - nak

Lilg COCARDINACION DE | ANEXOS
E IMSS CONTROL DE ABASTO DN\S\QN DE CONTRMOS

Tekio 80, piso 1, Colonia, Juarez. 2 0 1
Alcaldla Cuauhtémoc, Ciudad de México,, C. B, 06600
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Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Lépez Bustos
oordinacién de Control de Abasto

Manuel
Titular ge |

Concopiy - Mtro.José Antonio Mendoza Acufia.- Titular de la Unidad de Administracién del IMSS. {%)
- Uc. Bentriz Blancas Navarro.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos. (°)
- Lic. Fablola Hernéndez Cruz. - Titular de ta Coordinacion Técnica de Andlisis y Seguimiento de Procesos. (]
= Uc. Laura i [} &lez - Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. *) .
- Lic. Claudia Patricla Rodriguez Dorantes.- Titular de la Divisién de Contratos. (7}

{*) Se envia copia por SICCC
Myow Tt Ao
" AT,
Tokio 80, piso 1, Colonia, Juarez. 2“9 1 9
Alealdfa Cuauhtémoc, Ciudad de México, C. P. 06600 EMILIANOZAPATA

Tel, (55) 5238 2700, Ext. 12661 y 12659, Directo 521-157%
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Adixgullucan £stado de México 26 de Biciernore 2019

Contestacion &l oficio No
0553 8461 1800/ 2079 UG 5445

s

CRECCION DE ADMINISTRACION
<iNnJAD DE ADMINIETARACICON

iy rJ 1

INACION DE CONTROL DE 4 ASTC

Rays)

ABASTC
oEENTE.
e L Cheerto Tomas Salazar Urrutia, reo{emquum &gal de la
LS NTE G AL LOGISTICA EN SALUD S.A. DE C.v. 3 traves de

= ‘\t"

enio alos oficios nimero 09538461 1oOOf2u 19005524

"?u!QCusdr manifiesto la aceptacion de mi_apoderada de
éncia dei conirato DC198017. vy DC198018 por un periodo que
11 a¢ “rers sl 30 de marzo del 2020.

=HIETON 28N A12NCioN A oYicio nimero 0953 84861 1800/ 2019 Q0 §449 de fecha
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Unidad de Administracién

DIRECCION DE ADMINISTRACION
\D)
IMSS Coordinacion de Control de Abasto

a,

Of N° 095384611800/ 201900 ; -,

’
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o

}
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Lic. Rubén Gonzéilez Herrera

Titular de la Coordinacién de Adquisicidn de
Bienesy Contratacién de Servicios
Presente

Hago referencia al oficio nimero 095384611CFS/2019010426 de fecha 27 de diciembre
de 2019, mediante el cual refiere que para llevar a cabo el convenio modificatorio del
contrato DCI9S017 para el Servicio Integral de Logistica de Almacenamiento vy
Distribucién de Bienes Terapéuticos (Medicamentos, Material de curacién, Material
radiolSgico y de Laboratorio), celebrado entre el Instituto Mexicano del Seguro Social
y la empresa ILS, Integradora Logistica en Salud, S.A. de C.V., se requiere la
justificacion, donde se precise que la modificaciéon solicitada no implica otorgar
condiciones mas ventajosas al proveedor, en términos del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En este sentido, con fundamento en lo dispuesto en el numeral 432 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, y en virtud de que el almacén propuesto otorga ventajas
de operacién al cubrir una mayor superficie para maniobras por la capacidad
instalada, se solicita elaborar el convenio modificatorio del contrato DC19S017 para el
cambio de ubicacién del almacén ubicado en Tlahuac con direccidn en Mar de la
Tranquilidad, manzana 10 lote 10, Colonia Selene, Tldhuac, Ciudad de México, por el

almacén Vallejo ubicado en Poniente 146, niimero 554, Colina Nuevo Vallejo, Alcaldia
Gustavo A. Madero, Ciudad de México.

Lo anterior en virtud de que dicha modificacién no otorga condiciones mas
ventajosas al proveedor, toda vez que el almacén propuesto se encuentra dentro de
la ubicacién establecida en el numeral 7 Infraestructura del Anexo Técnico del
procedimiento de contratacion del cual derivé dicho contrato, es decir, dentro de la
Ciudad de México, Zona metropolitana o Estado de Mexico, enfatizando que cumple
con los requerimientos legales, regulatorios Yy normativos aplicables, conforme a las
cedulas de Autoevaluacién de almacenes de depésito y distribuciéon de
mMedicamentos y demas insumos para la salud, realizadas por la Comisién Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios por conducto de la Direccidn Ejecutiva de
Supervision y Vigilancia Sanitaria.(Anexo |)

, ANEX0S
. rSIONDECONTRATOS

Durango 291, Piso 8, Col. Roma
Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, C. P. 06700,

ARG BEL CAVILLY BEL YUK
Tel. (55) 5726 1700, Ext. 14602 EMILIANO ZAPATA

Ciudad de México, 27 de diciembre de 2019




DIRECCION DE ADMINISTRACION

4%, GOBJERNODE | €% ] , ;

D ma‘; MEXICO LD) Unidad de Administracion

et IMSS Coordinaciéon de Control de Abasto
Of N° 095384611800/ 201900 Ciudad de México, 27 de diciembre de 2019

Para la presente solicitud, se anexa escrito del proveedor, como documento de
conformidad a que hace referencia el numeral 4.3.2 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico. (Anexo I}

Por ultimo, se anexa copia del oficio num. DGRMSySG/DG/2391/2019 de fecha 4 de -

noviembre de 2019, emitido por el Director General de Recursos Materiales y Servicios
Generales de la Secretaria de Salud, mediante el cual indica que cada institucion
participante de la contratacién consolidada del servicio sera responsable de la
formalizacion de sus respectivos contratos y/o pedidos, de conformidad con lo
establecido en el articulo 46 de la LAASSP y 13 fraccion VII de su Reglamento. (Anexo
).

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasiéon para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Lﬁﬁez Bustos

Titular de J&Coordinacién de Control de Abasto

Elaboré:

Lic. Fabiola Hernafdez Cruz
Titular de la Coordinacién Técnica de Arfalisis y Seguimiento de Procesos

ce.p. - Mtro.José Antonio Menfoza Acufia.- Titular de la Unidad de Administracién.- (%)
- Ing. Ulises Morales GSn ez.- Titular de la Unidad de Adquisiciones e infraestructura.- *) i
- Lic. Fabiola Patricia Hérnindez Cruz.- Titular de la Coordinacién Técnica de Analisis y Seguimiento de Procesos.- ™ R S T
. Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes.- Titular de la Division de Contratos (7)
- Lic. Laura Rosario Belaunzaran Gonzalez.- Titular de la Division de Apoyo Normativo al Procesos de Abasto *)

{*) Se envia copia por SICGC

FPHC/IFAG

purango 291, Piso 8, Col. Roma
Alcaldia Cuauhtémog, Ciudad de México., C. P. 06700, 20 DI CAUDILLO B
Tel, (55) 5726 1700, Ext. 14602

EMILIANO ZAPATA
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ANF.XS
DIVISION DE CONTRATOS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
cmﬁ |2 COMISION DE OPERACION SANITARIA
bt AP S DIRECCION EJECUTIVA DE SUPERVISION Y VIGILANCIA SANITARIA
] wr,ma.mﬁw....,.m
>c._.0m<>_.c>o_cz DE >Es>nm2mm DE DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE Emo_n>=._mz._.om Y _um_shm INSUMOS _ubmh _,b mi_,c_u
m_ng wwmcamqucbnmoz
Entidad OEQN de _smx_oo i
Jurisdiccién Sanitaria / .
Delegacién / Municipio Bustava:h. Madam
Nombre del
establecimiento e, e Bl -
Razén Social Levic, S.A. de C.V. E 2 & ot
Clave CLUES _ NO aplica T E
Calle : . Poniente 146 b
m,_cn._oqo exterior e 554 :
interior ‘
Colonia Nueva Vallejo e
Muncipio o Alcaldia Gustavo A. Madero
Cédigo Postal 7720
correo electrénico y | fisan
teléfono asuntosregulatorios
Responsable Sanitario QI Lilia Angeles Hernandez Martinez
_..nn:u de llenado 24 set 2018
, TR  Explicacién - _ e ‘

. ‘Puntiacioh







,\....\.\x

Cuenta con licencia sanitaria.
= Nombre del propistario.
» Razon social o denominacion
= Domicilio.

= Numero de licencia sanitaria
El astablecimiento|= Clasificacion autorizada
cuenta con Licencia|® Lineas de comercializacién autorizada
Sanitaria. = Fecha de expedicién
Se debera constatar, mediante recorrido
a las areas, que el establecimiento solo
comercializa los insumos declarados en
su licencia sanitaria.

N/A

ANEX0S
DIVSION DE CONTRATOS |

g «RFC

“"|Responsable Sanitario. y

Aviso de Responsable Sanitario,
= Descripcion general de establecimiento.
= Datos de responsable sanitario

El establecimiento|- Titulo profesional
cuenta con Aviso dele Cédula profesional
« Horario de asistencia

la profesion del|Verificar el original del
Responsable  Sanitario

scumple con lo
establecido en el articulo
260 de la LGS?

aviso de
responsable sanitario, verificar que el

responsable este involucrado con el
sistema de Gestion de Calidad del
establecimiento, verificar que sea parte
de la organizacion, que cumpla los

horarios que se manifiestan en el
documento.
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,,‘.M_.‘Mﬂw_:m_.._q.__..mmuq“o mnﬁw_ﬂ, deben estar designados mediante un
‘l[documento interno, firmado por el
firmado por el

Los auxiliares del Responsable Sanitario

Responsable Sanitario.

Responsable Sanitario,
donde asigna, en caso
ide requerirlo, al auxiliar
designado indicando sus

Nota: Esto no exime al Rasponsable
Sanitario de sus obligaciones.
Deberan presentar el documento de

funciones?

designacién del auxiliar indicando las
actividades que quedan asu cargo.

ANEAUS

Licencia Sanitaria,
indicando su numero
wsﬁmno_. de cada una?

En caso de existir dos o
mas razones sociales en
el mismo predio o
edificio, ¢estas estan
separadas mediante
divisiones de piso a
techo y cada una cuenta
con su propio aviso de
funcionamiento o

De encontrar dos © mds razones
soclales verificar que se encuentren
separadas fisicamente mediante
divisiones de piso a techo y que el
acceso sea independiente.
Joosm.m.m,. fisicamente que el
gstablecimiento cuenta con &reas L
espacic suficiente para realizar cada
Tum_.moaz.
Verificar que las Areas se encuenfren
limpias, ordenadas y que la capacidad
de almacenamiento no se vea rebasada,
asi. como que los productos se
encuentren sobre tarimas.

N/A

V&

En €aso de
alimacenamiento ¥y
distribucién de muestras
imédicas u originales de
obsequio.

2 Cuentan con I
documentacion, que
demuestre su legitima
posesién?

[

Jsmnmomm o medicamento de obsequio

En caso de encontrarse muestras

deberd comprobarse su posesién o
distribucion autorizada por el laboratorio
fabricante en caso de no comprobarse
su posesién deberd asegurar el
producto.

N/A

S
£

DIVISION DE CONTRATOS






¢ Cuentan con
taxpediente con copia de

(72}
o
ia documentacién legal
(Aviso p Verificar que se cuente con la relacién de M
3 . ; los establecimientos a los que se les =
funcionamiento, Licencia| ,.". . ’ =
el . distribuyen estos medicamentos o
Sanitaria y Aviso de o
... |controlados, solicitar al azar que se \_ <
responsable  Sanitario, i B
i cuente con el (Aviso de funcionamiento, Ll
segun proceda) de losf, L " Santara y Aviso de =
REshEcianoe: 3. Jos responsable Sanitario, segin proceda) >
que  distribuye  los P nAogne ’ 2
medicamentos y demés 3
insumos para la salud? ..\,..mu.ul

El establecimiento debe contar con un
sistema documental que evidencie su
¢Cuenta con un Sistema|manejo y control conforme al
de Documentacién? y|Suplemento de la FEUM y NOM-059-
todos los o.onc:_m:ﬁojwm.ﬁ-modm. Corroborar que en el \_
que utiliza iostan|sistema de Gesfion de Calidad se
definidos en el Sistemalencuentre especificado la forma, manejo
de Gestion de Calidad? |y control documental, asi como
responsabilidades del manejo de _mJ
informacion.

sCuenta con controles{Documentacion que evidencie el manejo
adecuados quely control documental conforme a la

aseguren la claridad,|FEUM y NOM-059-SSA1-2015,
veracidad, exactitud,

integridad, disponibitidad 1
y legibilidad de Ilos
‘documentos?







Verificar el procedimiento de
elaboracion, manejo, control de cambios
y distribucion de los documentos.
Verificar el manejo del sistema de control
de documentos

A) Revisar la frecuencia de revision de

i documentos
B} Verificar historial de cambios
C) Cormroborar el resguardo de las
versiones antiguas y la destruccion de
las copias no necesarias
D) Verificar como controlan el numero de
copias generadas y distribuidas
E) Verificar que el sistema sea capaz de
identificar las diferentes versiones o
cambios a los documentos
F) En caso de manejar los documentos
g en sistemas electrénicos, debera
validarse el sistema y contar conj
medidas de seguridad que permitan
controlar las impresiones y las copias
fuera del sistema electrénico.

¢ Cuenta con un sistema
controlado que permita
' |disefar, elaborar, revisar
Ly distribuir los
- |{documentos?

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

10

;.Existen medidas de|El procedimiento para aimacenamiento y

control que aseguren la|respaldo de documentos debe declarar
integridad de los|la frecuencia de resguardo, dispositivos
documentos y registros|electrénicos {microfilm, cintas
durante todo el periodolmagnéticas o impresiones) para su|
de resguardo? resguardo y area.
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Se deben verificar todos los registros de

la compra- venta de los productos.
El establecimiento debe contar bajo
resguardo la documentacién que avale _mk
legal procedencia de los insumos y de su
comercializacion.
Solicitar la documentacion (facturas u
hojas de traspaso) que avale la legal

¢ Cuentan con los
registros de transaccion
de medicamentos ya sea
en forma de facturas de

compra o de venta ojadquisicion de medicamentos, en ¢l caso W
i1 cualquier documento que|de medicamentos controlados, se debe ‘_
ampare la entrega o

considerar la confronta con los libros de
recepcion del{control. Los registros deberén de contar|

medicamento, en formalcon fecha, nombre del medicamento, /!r
electrénica 0 enlforma farmacéutica, presentacidn,

cualquier otra forma? nimero de lote y fecha de caducidad,
cantidad recibida, cantidad suriida,
nombre y direccién del proveedor, cliente
o destinatario.

BHEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

¢ Estos registros incluyen
fecha; nombre del
medicamento; cantidad
recibida, cantidad

Los registros de comercializacién deben
surtida; nombre Y

contener: Fecha, Nombre del

12 direccién del proveedor,imedicamento, Numero de lote y fecha de 1
cliente o destinatario;|caducidad, Cantidad recibida o surtida,

nimero de lote y fechalNombre del proveedor o cliente,

de caducidad y se|Direccion.

realizan en el momento

an que se realiza cada

operacién?
El establecimiento debe contar con el
i procedilento de Buenas Practicas de
vncau_m. «on i Documentacién de conformidad con lo
13 establecido en el PNOL . io en of suplomento de la 1
de Buenas Practicas de g
; Farmacopea de los Estados unidos
Documentaci6n? . i ke
Mexicanos y registro de su aplicacion y
cuplimiento. -







|

El establecimiento debe contar con el Wﬁm
. procedimiento de Buenas Practicas de B
MM“N__MM do mMo“_ _uz_% Almacenamiento de conformidad con lo m
14 46 Bilonse Diddlicas ds indicado en el suplemento am. la oia Wumm
. Farmacopea de los Estados unidos &3 e |
Mexicanos y registro de su aplicacion y s= O
cuplimiento. —.M -m-nw...
-
El establecimiento debe contar con el o
¢Cumple con lo|procedimiento de  Adquisicion  de m
establecido en el PNO|medicamentos y demas insumos para la ===
15 de Adquisicion de|salud de conformidad con lo indicado en l
medicamentos y demas|el suplemento de la Farmacopea de los
insumos para la salud? |Estados unidos Mexicanos y registro de
su acplicacion y cuplimiento.
Cumple  con i El establecimiento debe contar con el
Mm.”mc_mom do en el PNO procedimiento de Recepcion y
da Recepcién y w.mmgo de medicamentos y demas
16 registro de Smcaom. para _m. .mmEa de
o edleahantoa y conformidad con lo indicado en el
Hemds insumos para suplemento de la Farmacopea de los
Jey el Estados unidos Mexicanos y registro
) de su aplicacion y cuplimiento.
wO::._ ple - - El establecimiento debe contar con el
establecido en el PNO procedimiento de  Manejo vy
e Manejo y conservaciéon de medicamentos |
17 e da mas insumos para la salud de

medicamentos y mas
insumos para la
salud?

conformidad con lo indicado en el
suplemento de la Farmacopea de los

de su aplicacién y cuplimiento.

Estados unidos Mexicanos y registro
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i

¢ Cumple con lo
astablecido en el PNO
de Control de
existencias de
medicamentos y
demés insumos para
la salud?

El establecimiento debe contar con el
procedimiento de Control de
existencias de medicamentos ¥y
demas insumos para la salud de
conformidad con lo indicado en el
suplemento de la Farmacopea de los
Estados unidos Mexicanos y registro
de su aplicacion y cuplimiento.

ZI08

ke

19

¢ Cumple con Ilo
establecido en el PNO
de Control y registro
de distribucién de
medicamentos Y
demas insumos para
la salud aplicando
Primeras Entradas
Primeras Salidas
(PEPS) vy Primeras
Caducidades Primeras
Salidas (PCPS)?

El establecimiento debe contar con el
procedimiento de Control y registro
de distribucion de medicamentos y
demdas insumos para la salud de
conformidad con lo indicado en el
suplemento de la Farmacopea de los
Estados unidos Mexicanos y registro
de su aplicacion y cuplimiento.

20

o
¢ Cumple con lo
gstablecido en el PNO
gde Venta o suministro
de medicamentos y
demas insumos para
la salud?

El establecimiento debe contar con elf
procedimiento de venta o suministro de
medicamentos e insumos para la salud
de conformidad con lo indicado en el
suplemento de la Farmacopea de los
Estados unidos Mexicanos y registro de
su aplicacién y cuplimiento.

RATOS

DiVEIONDE CONT
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|devoluciones
‘proveedores d

la salud?

¢Cuentan y cumplen|suplemento de la Farmacopea de los
con PNO de|Estados unidos Mexicanos y registro

medicamentos y|constate las acciones tomadas por la
demds insumos parajempresa en caso de devoluciones de

E! establecimiento debe contar con el
procedimiento devoluciones a
proveedores de medicamentos Yy
demas insumos para la salud de
conformidad con lo indicado en el

alde su aplicacibn y cuplimiento.
e|Verificar que el procedimiento

calidad de producto. Cotejar con el
resto de los elementos del sistema
de gestion de calidad y mediante
registros del incumplimiento,
describir ampliamente las fallas
detectadas.

conr.

o4

WS oo

e ———

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

22

establecido en el PNO
de Denuncia a Ia
Autoridad Sanitaria de
todo hecho, acto u
omision que
represente un riesgo o
dano a la salud?

21

;Cumple con | lojacto u omisién que represente un

El establecimiento debe contar con el
procedimiento Denuncias a la
Autoridad Sanitaria de todo hecho,

riesgo o dafo a la salud de
conformidad con lo indicado en el
suplemento de la Farmacopea de los
Estados unidos Mexicanos y registro
de su aplicacion y cuplimiento. Los
patrones de ventas inusuales que
pueden ser desvio o uso indebido
del medicamento deben ser
investigados y denunciados a las
autoridades competentes en caso
necesario.
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iCumple  con

traslado?

establecido en el PNO|garantice la conservacién de los

de Embarque,|medicamentos y demds insumos
1iransporte y|para la salud durante su traslado de
distribucion que|conformidad con lo indicado en el
‘igarantice la|suplemento de la Farmacopea de los
jconservacion de los|Estados unidos Mexicanos y registro
inedicamentos y|de su aplicacién y cuplimiento. Este

demas insumos para|documento debe de indicar la forma
la salud durante sulde traslado de los medicamentos de

El establecimiento debe contar con el
procedimiento de Embarque,
lojtransporte  y  distribucion  que

red de frio, estupefacientes v
psicotropicos, medicamentos
fraccion IV, Vy V1.

24

¢ Cumple con lo
establecido en el PNO
de Notificacion de
sospechas de
reacciones e
incidentes adversos?

farmacovigilancia para su analisis.

El establecimiento debe contar con el
procedimiento Notificacion de
sospechas de reacciones e
incidentes adversos de conformidad
con lo indicado en el suplemento de
la Farmacopea .de los Estados
unidos Mexicanos y registro de su
aplicacion y cuplimiento. En caso de
detectar sospechas de incidentes|
adversos, contar con registros
enviados ante el centro nacional de

ANEXOS
0% DE CONTRATOS
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3

validacién

Yy  procesos,
corresponda?

iCumple  con lo
y2stablecido en el PNO
{de Calificaciéon

instalaciones, equipos

de

segln

y|cargas

T SSE@uTeCITISTIU Ueoe CUTar GUIT 1
procedimiento Calificacién ¥
validacién de instalaciones, equipos y
procesos de conformidad con lo
indicado en el suplemento de la
Farmacopea de los Estados unidos
Mexicanos y registro de su aplicacién
y cuplimiento. Este documento debe
de indicar claramente los
instrumentos que requieren
calibracion, equipos que requieran
calificacién para conservar la red de
frio en las etapas de diserio,
instalacién, operacién y desempeiio.
La calificacion debe especificar las
minimas y maximas
permitidas, debe de contar con las
pruebas de fallo (perdida de energia,
apertura de puertas) y tiempo de
resguardo maximo para los insumos
para conservar la seguridad, calidad
y eficacia de los medicamentos e
insumos para la salud. Debe de
indicarse  cuales  fueron los
protocolos y la evidencia documental
(reportes) de validacion ocupados
para controlar la temperatura durante
la recepcidn, almacenamiento y
distribucion del producto asi como el
seguimiento para mantener el el
estado validado del proceso. Deben
considerarse los tiempos fuera de

e e s b el o Lo el S

N/A

iy

[
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IMSS conipn L
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DIVISION DE CONTRATOS
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directrices,

objetivo y entorno
empresarial?

27

ZLa aireccion asegura
'que todas las partes
del Sistema de
Gestion de Calidad
cuenten con los
recursos adecuados,
el personal
competente, las
instalaciones

adecuadas Y
suficientes, asi como
equipos de acuerdo al

éCuenta  con  un
proceso formal para
revisar el sistema de
gestién de calidad de
forma periédica e
incluye la medicion
del cumplimiento de
objetivos, evaluacion
de indicadores de
desempeiio, normas,

innovaciones de
mejora y cambios en

Revisar que se encuentre
documentado su cumplimiento y que
se eval(a continuamente. El sistema
de gestion de la calidad debe
contener las herramientas para su
evaluacion  periddica, mediante
indicadores de desemperio.
Las auto inspecciones deben evaluar
regularmente la eficacia y la correcta
aplicacién del Sistema de Gestion de
Calidad, por lo que deben estar
establecidos los procedimientos para
el proceso de ejecucion de una
auditoria en el que se indiquen el
alcance, calificacion del grupo auditor
{experiencia, entrenamiento,
habilidades, disponibilidad e
independencia) proceso de ejecucion
(planeacion, responsabilidades,
requisitos, registros, reporte), la
frecuencia y establecimiento de un
programa permanente.

S me ]
establecimiento cuenta con areas y
espacio suficiente para realizar cada
operacion.

Verificar que las areas se encuentren
limpias, ordenadas y que Ila
capacidad de almacenamiento no se
vea rebasada, asi como que los
productos se encuentren sobre
tarimas. Verificar que se tenga
personal suficiente y competente,
que la cantidad de personal sea de

tamafndela ___ lacuerdn al tamafin de la

A

A0S

8
N
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Antecedentes de
organizacion,
Estructura
organizacional,
Responsabilidades,
Instalaciones
Procesos?

¢ El Manual de calidad|El manual de calidad debe describir
o documentollos Antecedentes de la organizacion,
squivalente describe el[politica de calidad, misién, vision,
sistema de calidad,|objetivos de calidad del
indica como minimo,|establecimiento, responsabilidades
Politica de calidad,|de la direccion, estructura

lalorganizacional y mapeo de los
procesos  efectuados en el
establecimiento.

Todas las actividades relacionadas
con el Sistema de Gestion de Calidad
y|deber estar definidas, en el manusal
de calidad.

ANEXOS
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de aplicar

El sistema de gestion
de calidad considera el
tema de PMV en caso

Se-UeUE VENTICAar que SXISTE OIT Pl
escrito para calificacién y validacion,
que se encuentre autorizado, que
incluya la politica de validacion,
estructura organizacional de las
actividades de validacion,
responsabilidades, comité de
validacion, listadoe de instalaciones,
equipos o sistemas a ser calificados
o validados, formatos, matriz de
capacitacion y calificacion,
referencias a documentos asociados,
asi como politicas de mantenimiento
al estado validado y cronograma de
actividades.
Se debera verificar el Plan Maestro
de Validacién para poder analizar la
calificacion de las camaras frias si
es que se tienen o la validacién de
traslado de los productos que
requieran de red fria como el caso de
las vacunas. Si se tiene un sistema
para el manejo y almacenamiento de
los productos que requieren red fria
este debera estar validado.

Deben contar con un sistema de
gestion de riesgos que asegure la
identificacién oportuna de posibles
errores en sistemas, procedimientos
y operaciones que tengan impacto
sobre la calidad del producto.

La gestién de riesgos debera incluir

o Sl dison

NIA
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DIVISION DE CONTRATOS



5%




¢Cuentan con PNO de|que establecer que puede ser
Manejo de producto|derivado de una auditoria, queja,

El reporte de conformidad con lo
estuipulado en procedimiento tiene

30 fuera de|devolucién, desviacion, calificacion,
Aespecificaciones o no |validacién y sistema computarizado.
Conformidades Dentro del reporte se debera
describir la no conformidad y se debe
dar el seguimiento apropiado.
! Se verificaran los productos en ,.
retencion, se  solicitaran  los t
lLos productos en|documentos que acompaiian a i
jcualquiera de sus|dichos productos. .
jetapas que no|Dentro del almacén se deberén tener
cumplen las|los productos en  retencion
especificaciones independientes de los demas
establecidas o que|productos e identificados, de ser
31 {fueron distribuidos|posible se verificaran. todos los
fuera de los|productos hasta los que ya se envien
procedimientos a destruccion.
establecidos £son|En caso de producto no conforme se
identificados y|debe verificar el area donde se _
colocados en|colocara y el motivo justificado.
retencién temporal o|Segiin sea el caso se estableceran
cuarentena? las acciones correctivas  y/o
preventivas (CAPAS).
Verificar la documentacion
Cuando se tiene un relacionada con la desviaciones
producto no conforme producto no conformes o rechazados
32 zemiten un reporte de que se tengan en el almacén.

: conformidad?

desviacién o no

La documentacion debe describir
claramente el motivo y estatus de la
desviacién o no conformidad.

ANEXOS
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¢Los productos],, .
rechazados <o Verificar que  los productos

identificados rechazados se m:o:m:#m:

33 <mmumamnom e identificados de los z\>
segregados hasta su e duct | al :

disposicion o destino HgES. DFOCUGs en ¢ a Bmmw:.

final? contar con regisfros de identificacion.

Se debe contar con un procedimiento

en el que se describan las acciones a

seguir con los medicamentos

devueltos esto debe de realizarse de
et acuerdo con el riesgo en cuestion

¢ Existe unj_ . i s

: s asi como los requisitos especificos

procedimiento para el ; :

de almacenamiento y el tiempo

lcontrol de productos .

! transcurrido desde que el
.devueltos basado en . :
ri medicamento fue enviado
Jriesgo de acuerdo al| . .

34 . ; originalmente. Se debera colocar en 0

dp0. d; misdicamenio, un lugar separado e identificado

indicd -donda, 8¢ Hebe hasta mcm se Wm%nm el dictamen y se
colocar mientras 56 sepa i ue se realizara oo_._< el
dictamina su destino d ;

leinal? - producto, se debe estipular cual es el

” proceso para mantener los

medicamentos que requieren red aj

frio en lo que se decide su destino
final.

El producto se debera registrar e
identificar con una etiqueta la cual

;,C :
wmmﬂmm”_ﬁ..hwz " amnmnﬂmm” debe indicar nombre del producto,
35 [demiicacion, " [Eresencin, ninep de e el NIA
evaluacién y destino . ’ y
del producto devuelio? motivo de la devolucién, nombre y

localizacion de quien hace la
devolucion.

ANEXOS
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;. Se tiene establecido

vendibles?

que los productos
robados que han sido
36 recuperados

nojrecuperados no
pueden ser devueltos

a las existencias|comercializacion.

Se debe contar con un procedimiento
que indique que productos robados

pueden  ser
considerados para su distribucion y/o

iEl  personal esta|para

La revision del proceso de
capacitacién debe incluir programa,
capagcitacién por induccion,
capacitacion anual, capacitacién por
actualizacién en el marco normativo
regulatorio, evaluacion del personal

entrenamiento en las

cada procedimiento
37 capacitado, evaluado y|normalizade de operacion  del
calificado? establecimiento, buenas practicas de
g almacenamiento y  distribucion,
_ buenas practicas de documentacion,
I induccién al puesto y seguridad; asi
como que sea acorde a las funciones
que este desempeiie.
m En la revision de los PNO’s
4El personal recibe m:amum:awmamimam de que .m_
duccién en  BPAD uo&o:& reciba la Bumm_ﬁn_oz
Aesdocais BOAEaEaT, respectiva, en los cambios o
38

actividades que va a

realizar y capacitacion
continua?

actualizaciones de los mismos, el
establecimiento tendréd la obligacién
de documentar la capacitacion al
personal y esta deberda estar
declarada en el programa de

capacitacion.

ANEXOS
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s, El personal

no

39 destinadas
|resguardo de

pertenencias

accesorios de tra

‘lguarda alimentos Yy
s bebidas en las gavetas

al

Verificar que el personal no guarde
alimentos o bebidas en gavetas o el

SHs lugar destinado al resguardo de su

bajo?

y indumentaria v accesorios de trabajo.

N/A

iSe controla

empleados
temporales,

Corroborar que el ingreso

de

&l visitantes es de forma controlada

Csrresr: e ‘vislianies (registro en bitacora, digital u otro),
9 'lque el personal siempre estén

personal

acompanados por

previamente
40 - ;
autorizada a ingresar

almacenamiento,
las instrucciones d

uso de indumentaria?

; lampara en casco u ropa con franjas
las areas de p " P ]

AEIEE A CONDCRY gafete de identificacion).

higiene y seguridad y medicamentos controlados se tenga

. . autorizado y cuentan con la
confratistas, auditores|. : :

indumentaria necesaria para el
o alguna otra persona

acceso a las areas como (uniforme,
a/C3SCO zapatos  antiderrapantes,

florecientes segin sea el caso Yy

Verificar que en el

area de
e

un 4rea segregada, segura y con
acceso controlado y restringido.

ZLos flujos de
41 personal y productos
estan identificados?

Los flujos de personal y producto
deben estar identificados en planos y
en areas, constatar dicha situacion
durante el recorrido.
Verificar que sobre el piso en el
establecimiento se tengan las lineas
(amarillas con franjas negras o rojas)
para manejo del personal y para los

montacargas.

ANEXOS
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Las dreas de almacenamiento deben
ser de estructura firme y de espacio ;-
! suficiente que permita el resguardo P
. . de medicamento bajo las condiciones P €
ilas instalaciones y -
; S de almacenamiento. Su disefio ¥,
estan disefiadas Yy

] ; construcci b rmitir s
construidas paral. . dn debe um.a_m 4
limpieza, orden, mantenimiento Yy
asegurar que se| . .
! evitar la mezcla de insumos para la
mantengan las . .
i salud, cosméticos y alimentos.
condiciones de
; El producto debe estar almacenado
almacenamiento ; ;
. en tarimas, estantes, o racks debera
requeridas, son . : 1
seguras tener una separacion necesaria para
! evitar humedad en las cajas se
estructuralmente jas ¥

firmes y de capacidad pueda realizar la limpieza facimente.
suficiente para permitic Los estantes .aoamaz mm.ﬁm_.
¢ alinacanamiento 'y separados del piso para evitar
manejo seguro de los _sca.mamn y prever riesgos en m_ caso
S — de inundaciones. Todas las areas y

' servicios deberan estar identificados
(4reas, tuberias de agua, Iluz,
extinguidores).

ANEXOS
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1.Estan disefiadas y|no presencia de fauna nociva.
_mncﬁmamm de manera|Verificar que puertas y ventanas
lajcuenten con protecciones que eviten
entrada de insectos,|la entrada de insectos y roedores.
roedores u ofros|Las puertas deberan contar con

]

gue no permitan

Verificar que se cuenten con
dispositivos para el control de fauna
como son: cortinas de aire en
puertas de acceso comunicadas
directamente al exterior, insectronic
de fipo ecoldgico, y trampas para
roedores. Revisar planos de
ubicacion de trampas y verificar que
correspondan.  Revisar  carpeta
técnica, PNO, programa y la
evidencia documentada (registros,
reportes, facturas de fumigacion y
Licencia del fumigador). Evidencia de

abate polvo para evitar la entrada de
insectos rastreros y roedores.
Deberan tener control de plagas y los
dispositivos necesarios para evitar el
ingreso de las mismas. Durante el
recorrido  verificar los  posibles
riesgos.
Deberan evitarse condiciones de
posible anidacion de plagas. Durante
el recorrido observar que no existan
lugares de facil acceso para plagas,
como pueden ser el mal sellado de
puertas y claros en las uniones.

%08
N DE CONTRATOS

L
=

44

‘permitir que todas las

animales?
& Cuentan con
iluminacién y
ventilacién para

operaciones puedan
levarse a cabo con
nrecision y seguridad?

Las dreas de almacenamiento deben
estar equipadas con iluminacion y
ventilacion para permitir que todas
las operaciones puedan llevarse a
cabo con seguridad.

el
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¢Cuentan con areas
segregadas para el

identificadas y con
acceso  restringido
mediante un control
adecuado a personal
autorizado?

almacenamiento  de
los medicamentos ¥y
estan claramente

Se debe contar con suficiente
espacio para almacenar los
productos, debera contar con areas
de rechazo, devoluciones y caducos.
Se debe contar con areas
debidamente identificadas,
_n_m_ma:mamm ylo separadas.

46

1.En sustitucion de la
segregacion fisica,
4zcuentan con sistema|
jinformatico que
|proporcione una
seguridad equivalente
'y este se encuenfra
iivalidado?

e

trail), controles de acceso, seguridad

Verificar que en caso de que la
segregacion sea de manera
electrénica, el sistema que se utilice
debera estar validado y el equipo
junto con el software calificado en
disefio, instalacion, operacién Y
desempeiio. Solicitar los parametros
considerados, rastreabilidad (audit

de la informacion, respaldos, pruebas

N/A

ANEXO0S
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! y retos al sistema, entre otros datos
relevantes.

Los medicamentos y demas insumos
para la salud que sean fasificados,
Los medicamentos|retirados, rechazados y no
falsificados, autorizados para su comercializacion
caducados, retirados,|deberan estar separados fisicamente
rechazados y nol|y contener sistemas de seguridad
autorizados para su|que impidan su acceso sin la debida Z\>
comercializacion autorizacion. Las areas de
sestan fisicamente|almacenamiento deben contar con
separados en dreas|espacios segregados para el
identificadas? almacenamiento  de productos
rechazados, caducados, falsificados,
retirados del mercado.
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‘fde seguridad Y

|encuentran
almacenados en una o
inds zonas especiales
sujetas a las medidas

'proteccion adecuada?

iLos productos que|productos liquidos inflamables se
presentan riesgo delencuentren  almacenados  sobre
seguridad especial deftarimas de contencién en areas
incendio o explosion|ventilados o frias separados de
(como los  gases|sustancias reactivas, en caso de
medicinales, los|encontrarse en tambos se debera
combustibles y los{tener muro de contencién con
liguidos y sdlidos|desnivel y declive en piso hacia
inflamables) se

Se debe de contar con un
procedimiento para almacenamiento
de este tipo de productos como los
gases medicinales, los combustibles,
los liquidos y sélidos inflamables.
Verificar durante el recorrido que los

rejilas de contencion debera de
existir extinguidores o arena, y se
debe tener el sistema confra
incendios (hidrante).
Las lamparas y contactos del drea
seran anti chispa.
En caso de contar con gases
medicinales deberdn estar en un
area separada, ventilada y fija a muro
con cadenas © con reja de
contencién para evitar riesgos en
caso de movimientos teldricos,

N/A
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encuentran

debidamente
equipadas con
medidas de proteccion
a los productos de la

separados de las
areas de
almacenamiento?

JLlas dreas deldebe contar con un drea de
recepcion, empaque y|embarque que permita el manejo y
embarque i se|conservacion de los medicamentos e

intemperie ylconstruidas para asegurar las

El area de recepcion de productos
debe de estar construida de tal
forma que el producto se proteja del
medio exterior, que permita su
inspeccion y limpieza, deberd estar
rotulada y delimitada en piso. Se

insumos en las condiciones
requeridas, debera estar rotulada y|
delimitada en piso.
Las areas de recepcion, embarque y
empaque deben ser disenadas Yy

buenas practicas de
almacenamiento, deben cumplir con
condiciones de limpieza, temperatura
y humedad relativa requeridos por el
tipo de insumos y/o productos.
Solicitar los registros del control y
verificacion.

50

b
i
t; Cuentan con planta o

Se debe contar con una planta de
luz o servicio alternativoe de energia

‘rnantener en
\funcionamiento sus
2quipos?

servicio alternativo de
energia eléctrica para

climaticas del lugar requieran tener
sistema de aire acondicionado o
sistema de ventilacion.

eléctrica, en caso de manejar
medicamentos que requieran
refrigeracion o las condiciones

NEROS
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Verificar que en caso de contar con
medicamentos controlados como
Psicotrdpicos y estupefacientes estos
deberan encontrarse en un drea N/A
separada, identificada, controlada en
el acceso vy los estantes deberan
contar conllave.

i Cuentan con area de
51 ;|productos controlados
ytomo  estupefacientes

o psicotropicos?

-

c Ty

Uiied

_ Verificar que en caso de contar con|
1 5e Cuentan con drea|medicamento que requieran control
52 |de refrigeracion ylo|de frio se  deberd  tener N/A
congelacion? refrigeradores, camara de ! ¥
congelacion y /o refrigeracion. . ; Y ._

DIVISION DE CONTRATOS

;Las areas def,, . . ik ! 9 i
= Verificar que las reas de servicio P i |

i esténl ,mo son comedor, sala de =3
53 .m..mumqmn_m.m ©|descanso, sanitarios y vestidores se 1 i
independientes de las : i
encuentren en dreas independientes
I 9e| det almacen
almacenamiento? )
iCuenta con servicios|Revisar que los servicios sanitarios
sanitarios se encuentren independientes y que
54 independientes de las{no sirvan de paso a las areas de 1
areas de|almacenamiento.
almacenamiento y
estan identificados?
Revisar procedimiento de limpieza
de dreas, en donde se establezca la
iCumplen con lo|frecuencia de acuerdo al programa
establecido en  el|establecido. Revisar bitacora y /o
grograma y|registros de limpieza.
55 procedimiento de|En relacién a los equipos, verificar 0
limpieza, areas,|que cuenten con procedimientos de

mobiliario y productos, |limpieza de equipos que sean
presentan registros? |detallados; los formatos de los
reportes de los mismos.
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¢ Cuentan
procedimiento y|Verificar que se cuente con un
programa preventivo|procedimiento y programa para el

de control de plagas,|control de plagas, este control debera
el proveedor estd|realizarlo un proveedor autorizado

%o autorizado por la|por la Secretaria. Verificar que se
“:Secretaria yltengan resguardados los registros
mantienen bajo|de control de plagas, autorizado con
'resguardo los registros|licencia.
tgenerados?
i Deben contar con procedimientos
donde se indigue la metodologia para
s . ubicar los diferentes insumos en
iSe tiernen . b ;
- consideracion de su tipo ¥y
procedimientos, . :
' aquipos & condiciones de almacenamiento
» (temperatura ambiente y humedad,
rmanios refrigeracion, congelacion y los que - ;
57 Belnoustion pas _.,mnmmxm: mm.nm_, m_% luz) ! 1 :
controlar el ambiente ) :

(temperatura, hz, <m:.mom_. que se tenga descrito los
humedad y limpieza) m@_now o instrumentos dque se
en que se almacenan utilizan para el control de la
O temperatura y humedad los cuales

’ pueden ser termohigrometros yfo por
sensores digitales.

07 CONTRATOS
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Revisar el mapeo inicial del almacen,
dicho estudio debe considerar entre 3
a 7 dias continuos o mas para areas
no controladas y de 24 a 72 horas
.Se tiene un mapeo|para ambientes controlados, con
inicial de temperaturalintervalos de datos de al menos 1 a
y humedad en el drea|15 minutos, revisar que los T
de almacenamiento|dispositivos electrénicos soporten la W
antes de su uso, en|captura de datos que con lleva todo
condiciones el estudio, instrumentos calibrados y
58 .irepresentativas y los|referenciados a un patrdn con tres 0

equipos de monitoreo]puntos de calibraciéon y con un error
'de temperatura y|maximo de +/-0.5°C para punto
‘humedad estan|calibrado, contar con mapa de
{ubicados de acuerdo alubicacién espacial de cada sensor,
los resultados del|los instrumentos de medicion deben
ejercicio de mapeo? |contar con los rangos adecuados de
medicion, Deben de identificar los
puntos calientes y frios del almacén y
con ello identificar los parametros de
control de humedad y temperatura.

¢La ubicacion de los|Los estudios de mapeo del|

instrumentos temperatura humedad relativa deben
corresponde a las|considerar estudio de andlisis de
59 |zonas de  mayor|riesgo, el cual debe considerar su 0
fluctuacion delrevaloracion por cambios de
temperatura ylinstalaciones o equipos de control de
humedad? temperatura.

=1
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temperatura?

¢ El estudio de mapeo|Verificar que no haya modificaciones
se realizé en base alestructurales o cambios en sistema
un estudio defde ventilacién o refrigeracion que
valoracion de riesgos y|impacten en la validez del estudio de
se repite cuando|mapeo, de ser asi se debera contar
hayan modificaciones|con un nuevo estudio que ampare las
importantes en  las|modificaciones realizadas.
instalaciones o en los|En caso que no se cumpla con los
equipos de control de|criterios de aceptacion  verificar

Deben contar con protocolo y reporte
del estudio de mapeo, los estudios
posteriores al inicial deberan
considerar la estacion mas caliente y
la mas fria.

cuales fueron las medidas para
establecer el sistema de
almacenamiento bajo control y Ia
realizacién de un nuevo estudio de
mapeo fras dar seguimiento a las
medidas de mejora al sistema.

fi
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Si el resultado del
‘mapeo demuestra que
no se cumple con las
condiciones

requeridas, /cuentan
.con medidas para el
control de la
temperatura?

Considerar en la revision del reporte
el andlisis de los resultados, datos
crudos, asi como la implementacion
de las recomendaciones derivadas
del estudio, principalmente la
ubicacion y el mimero de termo
higrémetros.

08
DIVISION DE CONTRATOS

Ay
by

L



Fl
¥

o mars

P




1

e e e

5

Deben contar con un procedimiento y
{;Cumplen con lo programa para el mantenimiento
astabledida & &l PNO _uqme..m:go y correctivo de equipos
i Mantariilsnto ?mﬁ@m_.maoaw. ooq..mm*mnmqmm y
preventivo y correctivo mn:_m.o . as .an_ fria), m_..mm._m Y
de reigatadanss, mobiliario, verificar su cumplimiento. N/A
congeladores, El almacen debe n.os”m_. con un
i . programa anualizado . de
mobiliario? Sm:nmzma_mza de equipos e

) instalaciones que impacten la calidad
de los insumos.

62

sLos instrumentos
utilizados ara ; -

. paral, o rificar procedimientos y programa
monitorear el medio . 2 :

. para la calibracion de instrumentos.
ambiente donde se . . .

Verificar que la calibracion de los
almacenan los|, .

; instrumentos sea realizada dentro de
mEdigaments S los rangos de trabajo del
insumos para la salud, m_._mq_.::m:mu ]

63 iestan calibrados por )

s - 1
na omprosal 0% idon 1 salbracn ds

Roredsiada por la EMA m_mnaamaom se encuentren

con trazabilidad a

patrones nacionales a actediadosipor EMA,
Intervalos  definidos
sobre la base de una
.rm_o_.moan de riesgos?

HEXOS
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..i,asegura su

___

jelos  niveles  dellos sistemas de monitoreo de
‘alarma para identificar|temperatura y humedad pueden
xcursiones en las|estar conectados a sistema de

'y

manera adecuada, se
i

funcionamiento?

soendiciones dejalarma audible y visual y estar
almacenamiento estan|referenciadas al area de vigilancia
astablecidos de|yfo mantenimiento donde siempre se

encuentra personal. Verificar que el
sistema de alarma haya sido retado
en la calificacion del sistema.

R

65

¢la  reparacion de
equipos, operaciones
de mantenimiento vy

asegurando la calidad
e integridad de los
productos y de
acuerde a PNO, se
resguardan los
registros generados en

calibracién se realizan|Verificar registro que asegure que

Corroborar que se cuenta con
registros de mantenimiento de las
instalaciones y edificios a fin de
mantener en condiciones optimas
para las operaciones que se realizan.

durante el mantenimiento se toman
medidas para no afectar la calidad de
los insumos, asi como no interferir en
las actividades realizadas. Después
del mantenimiento se debe asegurar
que el drea o equipo quedo libre de

asta actividad?

cualquier contaminante que pudiera
afectar la calidad del producto

g M
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£l alcance de

almacenamiento,

la
calificacion ylo
validacién de equipos
¥ procesos de

‘ecepcion, embalaje y

transporte 4 se|reduccion o aceptacion del riesgo, asi
determiné  utilizandojcomo el monitoreo continuo para
un enfoque de|controlar y revisar los riesgos.
riesgos?

Constatar que en el andlisis de riesgo
se determinaron los puntos mas
criticos de operacién en los cuales
puede existir un riesgo, verificar que
se haya llevado el control para la

N/A

'
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ST

'En caso de contar con
camara de
refrigeracion, jesta se
tencuentra  calificada
en disefio, instalacion,
foperacion y
desempeno?

Revisar el protocolo y reporte de
calificacion de la camara de
refrigeracién, dependerad del nimero
de camaras con las que cuente el
establecimiento, sera posible
seleccionar  aleatoriamente  los
reportes y protocolos. Verificar que el
estudio incluya los diferentes niveles
de carga de la camara y que se
cuente con evidencia que los
instrumentos utilizados se
encontraban calibrados. Considerar
los tiempos maximos de puertas
abiertas, tiempos de recuperacion,
sistemas de respaldo de energia asi
como contingencias. ,

N/A

4ADO
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1¢Se considera como
un requisito esencial
para la validacién, la
calificacion de todos
los elementos
involucrados en el
proceso o sistema a
validar?

Todos los equipos que impacten a la
calidad, resguardo o trazabilidad de
los medicamentos e insumos para la
salud deben ser calificados y a su
vez que los instrumentos se
encuentren calibrados, la camara de
refrigeracon se debe encontrar
calificada,

N/A

69

(Existe un  Plan
Maestro de Validacion
(PMV) para el
desarrollo de las
actividades de

validacién, este es
autorizado por el
tmayor nivel jerarquico

por el Responsable
“Sanitario?

i

calificacion Y

.de la organizacion y

Debe exitir un documento
denominade plan maestro de
validacién donde se establezca a
detalle las politicas de validacion,
areas y personal encargado, equipos
a calificar, procescs a validar
(incluyendo la red de frio para los
medicamentos que asi lo requieran)
y verificar que este se encuentre
autorizado por el Responsable
Sanitario y por la persona con mayor
nivel jerarguico.

e -
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:Se  cuenta

conle inferior, tales como pruebas
|reportes escritos de la|mecanicas, pruebas a los sistemas

Verificar que el protocolo y reporte
de la calificacion de operacién, en el
caso de los equipos revisar las
pruebas realizadas que demuestren
el funcionamiento del mismo en las
condiciones a las cuales se va a
operar y que abarque limite superior

ATE.

FixcAOS
DiViSION DE CONTRATOS

{calificacién y|electronicos. Verificar que se cuente
-ivalidacién que|con calificacién de desempefio que
lincluyan los resultados|demuestre que el equipo, area y /o ’
. obtenidos, las|sistema cumple con los requisitos
70 idesviaciones previamente  establecidos  en N/A
,ﬂaumm:\mnmm, acciones|condiciones de uso rutinario y dentro
correctivas ylde los intervalos de trabajo
preventivas y control|permitidos para cada producto.
ide cambios, si aplica,|Verificar las calificaciones que se
|asi - - como|tengan estatus de calificacién y/o
iconclusiones? calibracion de equipos e
instrumentos criticos, corroborar que
cuentan con programa de
mantenimiento, calibracion y
calificacion y que éstos se cumplen,
incluyendo los equipos y proceso de|
distribucién de la red de frio.
iSe documenta vy
justifica cualquier|Se documenta y justifica cualquier
74 cambio al protocolojcambio al protocolo durante la N/A

calificacion?

durante la ejecucién
de una validacién o

gjecucion de una validacion o
calificacion




i
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1

iSe realiza la
calificacion de disefio,
basada en los

Verificar que se cuente con la
documentacion que demuestre que
el disefio propuesto de las

uisi d rio,|. . 3 :
72 req : o ‘e :mr._m. instalaciones, sistemas y equipos €s Z\ >
que incluyan requisitos . o
; conveniente para el proposito
funcionales Y| slaneado
regulatorios? P '
: Verificar que se cuente con [a
.Se realiza la =
. .. documentacion que demuestre que
calificacion de :
L I el disefio propuesto de |las
instalacion de acuerdo|, - : ;
73 . " instalaciones, sistemas y equipos es Z\>
a la calificacion del :
. . .. |conveniente para el correcto
disefio y los requisitos L ;
del fabricante? recepcion, almacenamiento y
) distribucion de los medicamentos.
sSe realiza la
calificacion de|Verificar que se cuente con la
operacién basada en|documentacion que demuestre que
74 s condiciones elel disefioc propuesto de las Z\ A
ntervalos delinstalaciones, sistemas y equipos es
vuo_.moa: establecidas|conveniente para el propgsito
por el fabricante y|planeado.
usuario? ]
i
i Se realiza la
mm_m_.nmn&: de
desempeiio que . i o
demuestre que el Se realiza la calificacién de
. ) desempefio que demuestre que el
equipo y sistema ; s
. loomple  com  Jos|oP0 ¥ sistema cumple con los N/A
requistos previamentel o e 08, B e
establecidos en nu
condiciones de uso
rutinario?
ilLas etapas de
calificacion antes|Las etapas de calificacion antes
76  |mencionadas se|mencionadas se realizan de forma N/A

realizan de formalconsecutiva

consecutiva?

JON DE CONTRATOS
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77

nacionales?

iLos instrumentos de
:mediciéon involucrados
len la calificacion,
estan calibrados con
trazabilidad a patrones

Los instrumentos de medicion
involucrados en la calificacion, estan
calibrados con ftrazabilidad a
patrones nacionales

N/A

78

sistemas

integridad de datos?

[

iEstan validados los

computacionales que
impactan en la calidad
del producto e

En caso de que el establecimiento
utlice sistemas computacionales
que impactan en la calidad del
producto e integridad de datos estos
deberan estar validados. Verificar los
protocolos y reportes los cuales
deben contener al menos la
frecuencia de respaldo de la
informacién y quien o quien cuentan
con acceso a las areas donde se
encuentran los servidores. En caso
de contar con servicios externos se
deben incluir al reporte los acuerdos
de calidad entre las partes
verificando que se encuentre
estipulado la integradad de los datos
por el prestador de servicios.

N/A

£y

79

s Cuentan con un
sistema de proteccién,
integridad y respaldo
de la informacion
tbasado en una
evaluacién de riesgos
y estd documentado
en un procedimiento?
. El acceso a estos es
controlado?

Verificar que se cuente con un
procedimiento en la que se mencione
la forma en la que se realiza la
proteccion, integridad y respaldo de
la informacion durante el tiempo de
vida de los datos, verificar que se
realice esto en base al riesgo del
sistema o de la informacion.

N/A

DISION DE CONTRATOS
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., Existe evidencia
-documental que 7.
asegure la|Verificar que los datos sean trazables &W
80 ifazabilidad, facily se cumpla con la integridad de N/A LLs
acceso e integridad de}datos. =
!datos electrénicos
w‘m_.mm..E_m%..m.u..v
il T
¢Se consideré en la .,__ 2P
validacion, la|Verificar que se tenga una manera ; -
capacidad para|para restaurar los datos, la integridad ! _
restaurar los datos, asily la exactitud para su respaldo, F s
81 como su integridad y|debera ser verificada durante la N/A 2
exactitud para el|validacion y ser monitoreados en .
respaldo y selforma periédica durante el tiempo de TR
monitorea vida de los datos.
periédicamente?
;Esté determinado en
base a una evaluacién
de riesgos que el
MW%H.W de _MMMM OQ..B_BE_‘ n.ﬂcm el mn:mu.o .mm:m
activado el sistema de auditoria de
programada para ;
: datos, lo anterior para poder evaluar
82 registree todos los ingresos y movimientos que| Z\ A
independientemente la| i (i .
fecha y hora de realice cualquier usuario,
; conteniendo fechas y horas de cada
ihgreso e ias movimiento o actividad realizada
usuarios, asi como las ’
acciones de crear,
imodificar o eliminar
mwmmmm#om electronicos?

DIVSION DE CONTRATOS
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modo entendible,

ermitir evidencia en
iia-cadena de eventos

La auditoria de los
datos (Audit trail)
previene su alteracién
iy -esta disponible y
lconvertible en  un

}durante su periodo de
*retencion, para

El sistema de auditoria de datos
debera ser capaz de prevenir y
detectar alteraciones y estar
disponible de un modo facil y
entendible.

N/A

‘84

EI proceso de
ivalidacion  considera
todas las fases
srelevantes del ciclo de
vida de acuerdo a la

categoria y
arquitectura del
sistema, para
asegurar la exactitud,
integridad y

consistencia en el
desempefio  previsto
de los Sistemas
Computacionales?

El proceso de validacion la categoria
y arquitectura del sistema, para

asegurar la exactitud, integridad y
consistencia en el desempeiio
previsto de los Sistemas
Computacionales

N/A

85

¢La gestion de riesgos
aplica al ciclo de
validacion completo,
incluyendo las fases

especificaciones,

mantenimiento y retiro

de planeacion, |las fases de

pruebas, liberacién delldel sistema, mantenimiento y retiro
sistema, del sistema

La gestién de riesgos aplica al ciclo
de validacion completo, -incluyendo
planeacion,
especificaciones, pruebas, liberacién

idel sistema?

i

N/A

=S et
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¢ Estan calificados los
componentes de Ia
infraestructura de
tecnologia de la
informacién Y
cualquier instrumento
o equipo relevante?

La validacién del sistema debera
integrar también la calificacién y
evidencia de calificacién de todos los N/A
componentes de la infraestructura de

tecnologia, todos los instrumentos y
equipos relevantes.

¢Durante la validacion
ise realizaron pruebas|Corroborar que exisiteron pruebas de HE s
“an las instalaciones,|aplicabilidad en las instalaciones, con : ST
con equipos y personal{equipos y personal de la empresa y N/A
de la empresa en las|no solo en las instalaciones del B . : ;
‘pruebas  ejecutadas|proveedor. Do
{por el proveedor? St

b

¢ Cuentan con T
jorogramas de :

mantenimiento, Se mantiene el estado validado, a

icalibracion yltravés del cumplimiento de los

monitoreo de rutinalsiguientes sistemas y programas:

b
i

DNViGION DE CONTRATOS

88

para instalaciones, |auditorias técnicas, desviaciones o
equipos y sistemas|no conformidades, evaluacion de
para determinar si mm%_.o.qmmaoam. reporte anual de|
{requiere efectuar una|producto, controles de cambio,

nueva calificacion y|calibracion, mantenimiento ¥
asegurar que los|calificacion del personal.

procesos se

mantienen bajo

control?
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de frio que describa

;. Cuentan con
procedimientos  para
garantizar la cadena|El procedimiento debera e indicar la

la|recepcion, manejo, almacenamiento

89 |recepcién,  manejo,|y transporte de los productos que N/A I
almacenamiento y el|necesitan control de frio. !
transporte de los | .
productos que asi lo | ¢
requieran? M ‘ 3

Cuentan con protocolo y reporte de i
iTodos los equipos|validacién del proceso (cadena de
90 para ellfrio camaras de refrigeracion, N/A f
almacenamiento estan|refrigeradores, o  congeladores, i
calificados? vehiculos con termogquin y cajas y Py
contenedores _de enfriamiento). L F

Cuentan con el protocolo y reporte de -
validacién de la cadena de frio a

e partir del almacenamiento en las

w camaras frias del fabricante hasta el

destino final del producto. Abarcando

. desde el surtido, transporte y entrega
del producto, tomar en cuenta el

01 ¢La cadena de frio se|procedimiento de configuracién de la

encuentra validada?

caja de embarque corresponda a lo
indicado en la validacion. Verificar si
se ftuvieron o no desviaciones
durante la calificacion, en caso de
haber tenido desviaciones, si ya se
implementaron las CAPAS a dichos
puntos.

N/A

5
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“.Ocmams con un|Cuentan con un sistema de
“Mmmﬁam de monitoreo|Monitore0 continuo de temperatura,
,.ncza_._co de/P2r@ demostrar que la cadena de frio
92 temperatura que se ha _.dmam:_ao. O:m.am con la Z\ >
demuestre que la _:wo_.ﬂmgo: del _mco_.mﬂo.zo fabricante
cadena de frio se ha dal tempo: qia el n_.oaco.mo ucmnm S
mantenido? permanecer fuera de refrigeracion. '4
- (TOR) g 2
¢, Cuentan con ] al
procedimientos ] = 21
ﬁ%ﬂ.ﬂﬁozmm n_MM Cuentan con instrucciones por 2 m
caracteristicas o tipo Bspila 5 R e i w
d6  contenedirss. [ omqmoﬁ_._mznmm de los contenedores, m
9 | onfieuscion do. 1og]i2 configuracién de los empaques, N/A |
empaques y 55 los wm:._..w registradores y las
responsabilidades de m.mmuo:mmc__amamm del personal
5 personas involucradas en este proceso .
involucradas en este
proceso?
iLas excursiones de{Cuentan con un listado de
temperatura son|desviaciones con los reportes de
94 investigadas y|investigacion generados por 1
bstablecen las CAPA’s|excursiones de temperatura, y se
correspondientes? implementaron las CAPAS.

DIVISION DE CONTRATOS
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95

i;,5e asegura, en la

recepcion, que el
medicamento recibido
sea correcto, original,
de proveedores
aprobados y que no
hayan sufrido de
darios visibles durante
el transporte

Verificar que el procedimiento de
recepcion de medicamentos indique
inspeccionar para corroborar que
cumple con los criterios de
aceptacion:
-Verificacion de los productos y
cantidades recibidas de acuerdo a
los pedidos realizados y a la factura
de envio.

-Constatar que el producto es lo que
se pidid6 y este se encuentra en
buenas condiciones fisicas, que el
producto sea de un proveedor
aprobado.

-Constatar las condiciones de
conservacién durante su transporte
del proveedor al establecimiento,
verificar que el producto se
encuentre en buenas condiciones
fisicas.

-Verificar las condiciones del
transporte.

-Que se encuentre dentro de los
limites de caducidad aceptables.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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96

_[¢El area de recepcion
permite la inspeccién y
limpieza de los
h insumos y productos y
Jlos protege del ama_o

exterior?

Verificar que el almacén cuente con
dreas  especificas  para las
operaciones de recepcidn y
distribucién, que no se realicen a la
intemperie y que pueda afectar la
calidad de insumos y producto.
En el caso de insumos y producto
que requieran condicion especial
(temperatura refrigeracion ylo
congelacion) deben de contar con un
procedimiento en donde se indique
las medidas tomadas durante la
recepciébn y  distribucion  que
aseguren la integridad y calidad de
los mismos.

97

iEl  almacenamiento
|de medicamentos se
realiza separado de
otros productos que
puedan alterarlos vy
estén protegidos de la
luz, temperatura,
humedad y otros
factores externos,
especialmente los que
requieren condiciones
especificas de
almacenamiento?

Las édreas de almacen estin
disefiadas para asegurar que se
mantengan las condiciones de
almacenamiento requeridas y de
capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento y manejo seguro de
los medicamentos.

98

¢;Las operaciones de

almacenamiento
garantizan las|Cuentan con los registros de las
condiciones de|condiciones de temperatura vy

almacenamiento

‘una proteccion|de los insumos.
adecuada de las
iaxistencias?

humedad, mismas que no deben
-adecuadas y permitir|pasar de las indicadas en el marbete

DIVISION DE CONTRATOS
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idocumentadas?

|

iLa rotacion de las
existencias siguen el
principio de primeras
entradas, primeras
salidas (PEPS) o
primeras caducidades
primeras salidas y las
excepciones estan
justificadas Y

Se verificara si se lleva el Control y
registro de  distribucion  de
medicamentos y demas insumos
para la salud aplicando Primeras
Entradas Primeras Salidas (PEPS) y
Primeras Caducidades Primeras
Salidas (PCPS).

RNEXOS
JI0N DE CONTRATOS

100

‘umedicamentos
opreviene  derrames,

¢El manejo de los

roturas, contaminacién
y mezclas?

Los insumos para la salud estan
acomodados en areas y mobiliarios
que mantengan las condiciones de
conservacion sefaladas en su
etiqueta que prevengan un derrame
en alguno de los envases.

101

I

1;Se tiene establecido
que los medicamentos
no se almacenen
directamente en el
suelo a ‘menos que el
empaque esté
disenado para
colocarse
directamente en el
piso manteniendo la
calidad y seguridad del
mismo?

tanques de gas medicinal. Los

acomodarse en areas y mobiliarios
que mantengan las condiciones de
conservacion sefaladas en su
etiqueta. En caso de tener
dispositivos médicos estos deberan
enconirarse  separados de los
medicamentos

El manejo de los medicamentos no
debe ser directamente en el piso, los
medicamentos deberan colocarse en
tarimas, estantes o racks, a menos
que el empaque este disefiado para
colocarse en el piso como el caso de

insumos para la salud deben
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lo menos 3 veces al
dia distribuido en la
jornada laboral y de
acuerdo a la etiqueta
del producto?

‘|é.Cuenta con registros
de temperatura vy
humedad relativa por,

Se cuenta con los registros de
humedad relativa y temperatura los
registros que deberan estar por lo
menos de 3 veces al dia. Revisar
registros de almacenes abarcando
los meses de mas calor y de mas
humedad, seleccionados
aleatoriamente.

| 5 Friggl QR

o)

103

jlos medicamentos y

iCuentan con un
procedimiento que
describa el manejo de

demds insumos para
la salud deteriorados o
wmncoow.. o destinados
a destruccion (o

inhabilitacion)?

i

Elflos procedimientos relacionados
con la destruccion y destino final de
residuos, que incluyan lugar vy
condiciones de almacenamiento,
identificacion de  contenedores,
método a seguir que considere
inhabilitacion e  inutilizacion  de
producto (deteriorado, caduco vy
destinado a la destruccién), verificar
cumplimiento y rastreabilidad durante
el recorrido por el drea de
almacenamiento, registros internos y
manifiestos de entrega.

104

7 Cuentan con

manifiestos de

entrega, transporte y

recepcion para .
dosthiseiai Aa nOMMHMM_.oMoz los manifiestos de
residuos, .

medicamentos e

insumos para la

salud?

N/A

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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—=1
o ios . |En caso de tener medicamentos w 2
1¢Se tiene establecidol o yoiaios s debera realizar la o= m.“
que la destruccion de e ; Qe 3
tieoeimiivis destruccion en presencia de un| (g oo
105 e ___|verificador de COFEPRIS, La N/A 12 %
M”ﬂ:owwwa ow_ nmwn“wﬂm destruccion de medicamentos i w
y controlados requiere la autorizacion $s S e
de la Secretaria? p i
de la Secretaria. a5
Verificar el procedimiento para el ™, macmr o |
iCuentan con PNO|manejo y control de estupefacientes R
para el manejo y|y psicotropicos
106 [control de|Revisar aviso de previsiones de N/A i
estupefacientes ylcompra - venta de medicamentos
psicotrépicos? estupefacientes
ila recepcion,
registro, Constatar que el responsable
almacenamiento, sanitario lleva a cabo la verificacion
manejo y control de|en el control y registro del manejo de
107 medicamentos los medicamentos de los grupos |, Il N \ A
estupefacientes oly lll de acuerdo a lo que establece la
psicotrépicos son|legislacién sanitaria en la recepcion,
‘verificados  por el|registro, almacenaje, embarque,
‘Responsable envio y recepcion del cliente
Sanitario?
mom libros de control
mm medicamentos
astupefacientes y|Verificar que los libros de control de
psicotrépicos estan|medicamentos  estupefacientes y
foliados, autorizados,|psicotrépicos estan foliados,
L autorizados, llenados correctamente Z\>

lienados
zorrectamente

firmados por el
Responsable Sanitario

: con|con tinta indeleble y firmados por el
tinta indeleble vy

Responsable Sanitario
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‘autorizado, el control

mw En el libro

El establecimiento debera contar con
libros de control, avisos de prevision
de compra-venta (vigencia de 180
dias naturales no prorrogable y solo

N/A

103 _.um_m.._nm de o8 aplica para Grupo ), facturas de
medicamentos es
correcto? compra-venta, .m.m.mumm....um ylo
comprobantes de distribucion de este e
: tipo de insumos
N -
(Cuenta con &rea de , or
seguridad de material QL
resistente o gaveta|Cuentan con un area o gaveta de .M W
con llave parajacceso controlado con llave para el 1> D
garantizar ¢llalmacenamiento de este tipo de wrn_ =
110 resguardo de los|insumos, mismo que debera estar N/A
medicamentos y este|considerado en el procedimiento :
es de acuerdo y al tipo|para el manejo de medicamentos
son medicamentos|controlados.
controlados de
productos que
manejan?.
¢ Cuentan con regisiro
de distribucion de|Deben contar con el registro de
114 cada lote que permita|distribucion de cada lote que permita 1

y facilite su retiro del
mercado en caso
_m.__wnm.m..u“_,a..v

y facilite su retiro del mercado en
caso necesario :

ivioiON DE CONTRATOS






ilos vehiculos vy
equipos utilizados
estan construidos de
materiales resistentes

Revisar que los materiales para el
empaque son apropiados para
mantener la integridad de los
insumos, verificar que cuente con
procedimiento para empaque de
insumos que considere los
materiales necesarios (cajas, bolsas,

112 “m la corrosion,|hieleras, protectores de polietileno,
\impermeables, no|contenedores, geles refrigerantes,
i@xicos y de facilltermoregistradores, eic.). Para el
limpieza? embarque verificar que el

procedimiento considere el tipo de
m transporte.
; Los vehiculos, deberan de contar
iLos  vehiculos vy .
; sis con acabados resistentes a la
equipos utilizados 5 .
G corrosion, ser impermeables, no
113 lestan limpios y en|.._ . 0 e
toxicos y ser de facil limpieza.
buen estado de uso y ; ,
oz No se debera transportar materiales
conservacion? A _
incompatibles
Solicitar el protocolo y reporte de la
evaluacion de riesgos  para
.Se utilizé unalestablecer las rutas de entrega,
114 evaluacion de riesgos|verificar que a las desviaciones

para establecer las

rutas de entrega?

encontradas se les halla establecido
las CAPAS, monitoreos,0 controles
de cambic que permitan que los
riesgos se encuentren bajo control.

AU
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Contar con el procedimiento Yy T

programa para el mantenimiento de res)
vehiculos y calibracion de los <&
JLos equipos - instrumentos de medicion para el WM
hatramspissnli=das oo:.:.o_ de temperatura y humedad. -t
para monitorear Ia <m_._mom.q . los wmvon.mm de
mantenimiento de los vehiculos que
temperatura durante el :
transporte estan|>c i -
115 | \idos  en  un Contar con los ceritificados de N/A
u ragrama des calibracion de los m:m::.qsm:nom.
ramtenimisnto y constatar que estos son recientes y
calibrEeion y o6 ncm n.:m:wmz con patrones de
il mplen? calibracion, ademas ,nco las
¥ ’ empresas que realizan las
calibraciones encuentren
acreditados ante EMA.
iAnte la sospecha de
4n medicamento
1alsificado, ise|Se debera contar con Ilas
almacena en un drealindicaciones precisas para la
especifica, se|suspension de la distribucion de
116 identifica y separa de|manera rapida y oportuna ante la 0
los demas|presencia de un medicamente
medicamentos y se|falsificado, asi como los controles y
documenta ylarea designada para resguardar

resguarda los registros|dicho producto.
generados de esta
actividad?

Tras la confirmacion
que un medicamento
es falsificado, el titular|Si ya se determino que el producto
del Registro Sanitariojes falsificado este debe ser
117 |informa a lajasegurado por la autoridad, para 0
COFEPRIS para tomar|evitar posible riesgo sanitario a la
la decision en conjunto|poblacion.

del retiro de dicho
producto del mercado?
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;Cuentan con |la
documentacién ¥
procedimientos para

Se verificara el procedimiento para la
trazabilidad de los productos
recibidos y distribuidos, checar que el
procedimiento sea trazable a los
productos existentes en el momento
de la visita.

garantizar ia Constatar que en caso de haberse
118 |trazabilidad de los aar q 1
i ¢ destruido el producto deberan
productos recibidos y g o
L entregar el manifiesto original de la
distribuidos para ié dich d
tacllitar ol relive de destruccién de dichos uS.:oSm a
COFEPRIS, también se tiene que
productos? .
levantar el reporte, registros e
informe del retiro del producto.
t;5e informa
ipportunamente a
fodos loseclarliena;los Solicitar los registros de los informes
gue el producto se ha ; -
119 {3 : realizados a sus clientes en alguno 1
disiibuide: com o de los casos del retiro de producto
apropiado grado de P '
urgencia ¥ con
instrucciones claras?
+Se informa a la
autoridad nacional la
lbcurrencia de las
acciones de retiro|En caso del retiro de algun producto,
120 |ejecutadas y en caso|se debera dar informes a la N/A

de exportacion de
producto, a las
contrapartes en el
extranjero?

COFEPRIS.
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Vio

i



1+
e

i




?Ocmﬂm: con un|Verificar el procedimiento que i @ _
‘{sistema para retirarimencione el proceso de retiro del WA
productos del mercado|producto del mercado en caso de
de manera oportuna y|presentarse una alerta sanitaria o por
efectiva en el caso de|sospecha de un fuera de 1
lalertas sanitarias  y|especificacion, debera contar con
para productos que seflas responsabilidades de todos los
sabe o se sospeche|integrantes de Ila cadena de
que estan fuera de|suministro hasta llegar a la unidad
especificaciones? que esta utilizando el medicamento. //

121

ANEXOS
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¢ Cuentan con
registros de
notificacion a la
Secretaria a través de
la COFEPRIS por el
titular de registro o
representante legal de
la decision de
cualquier retiro de
producto?

Se notifica la desicidn del retiro de
producto por el titular o representante N/A
legal del producto a la COFEPRIS

122

:Se cuenta con la

Y apacidad de Iniciar el En caso de que no hayan tenido un

: . . j m

e ge nmediato 941 43 ot de st oo

{len cualquier momento - poree

: : dos afios de simulacros dar el

y $8  Sgued mmmm uimiento del caso propuesto

instrucciones de una <Mw_+,_nm~. ue hayan Mo:wma _maw ‘_

dleia de, rathn, que todos los ncaom awm este a m:mmo la

debe ser aprobado si :Enmoa:_u ara su m_amnw:mamm_..:o

‘les necesario, por las| . p ) L
bajo resguardo hasta la disposicion

autoridades
m competentes? final del producto.
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liLos registros de
distribucion  estan

facilmente

accesibles a Ila

‘_umao:m Los registros de distribucién
ﬁmm.nozmmgm. Ge| estan accesibles y contienen la 1
Jaling; y-conienen la informaciéon suficiente sobre los
informacién

et o Toe distribuidores v los clientes

distribuidores y los
clientes
suministrados

directamente?

ANEXDS

NOMBRE Y FIRMA DEL SERVIDOR PUBLICO QUE LA LLENA

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA
mayo-2016

COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS , POR CONSIDERARSE INFORMACION

CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE



luis.fajardo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONAS FÍSICAS , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Descripcion:

MEMORIA DE CALCULO ESTRUCTURAL DE BODEGA | _CDSNVJO 2017-06-04 001 MC

DOCUMENTO N

AUTOPORTANTE DE MECASYSTEM Pégina 1 de 198 Rev. A
PROYECTO: “CEDIS VALLEJO"
CONTRATO: SIC
CLIENTE: GRUPOQ VISO
LUGAR: - GUSTAVO A. MADERO CDMX
DOCUMENTOS: CALCULO DE BODEGA AUTOPORTANTE

Documento N.; Descripcion:
CDSIVJO 2017-06-04 001 MC MEMORIA DE CALCULO ESTRUCTURAL
CEDIS VALLEJO.
SUPERVISION
INGENIERIA DESCRIPCION

REV. | FECHA | REALIZADO | REVISADO | APROBADO APROBADO

e | 210008 RST. RAR. LO.RM |LS/LLM/JC.58 | 4niveles i~ e

& aioie RS.T. RAR. L D R. M. JS.JILLMIJC.5.B, Ajusta de gala de juntas ¥ rea 3l rantro.

: Esla

pivada ¥ no puede sor duplcado, modficade o dwilgada a lorcores sin ol consonticianto escriia da "HERLA™.
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Descripcién: DOCUMENTO N®

MEMORIA DE CALCULO ESTRUCTURAL DE BODEGA | CDSVJO 2017-06-04 001 MC
AUTOPORTANTE DE MECASYSTEM

Pagina 196 de 198 Rev. A

Por lo que se recomienda que para cuestiones de diseiic de elementos de recuprimiento estos

seas de 1 4" a 2"

17.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

Esta memoria de calculo valida Gnicamente para el cuerpo A del predio ubicado en Poniente 146

# 554 - A, Col. Nueva Industrial Vallejo, Delegacién Gustavo A, Madero, D.F., C.P. 07720.

Como se observa en la memoria de cdlculo, los elementos son adecuados para la soportar las cargas
de disefio. SINENBARGO ESTAS CARGAS Y SUS DISTRIBUCIONES DEBERAN DE SER
ADECUADAS ALAS RECOMENDACIONES QUE SE MUESTRAN EN LAS ILUSTRACIONES 113
y 114 Y NO PODRAN SER MODIFICADAS NI SE PODRA ADICIONAR CARGAS A LA
ESTUCTURA, SIN LA APORVACION DE LAS AUTORIDADES Y NO PREVIO AL ANALISIS DE
LA ESTRUCURA EN CUESTION, EN CASO DE QUE LA ESTRUCUTURA SUFRA ALGUN
CAMBIO A LO REPORTADO EN ESTA MEMORIA Y A LOS PLANOS QUE SE GENERARON A
PARTEV DE MECASYISTEM, LA MEMORIA DE CALCULO, AS|I COMO LO LOS PLANOS,
PERDERAN VALIDES HASTA NO DEMOSTRAR QUE DICHAS MODIFICACIONAS NO

REPRESNTEN NINGUN RIESDO PARA LA ESTRUCURA PRINCIPAL Y PARA SUS
OCUPANTES.

Para la losa de cimentacion esta serd de 20cm de esperas con armado del #4@15 y bajo las
columnas se requieren capiteles de 60cm de espesor de 6m x 6m de lado con armado del #8 a cada

15cm en lecho inferior y del #6 a cada 20cm.

Esla dacumento contlens informatin privada y na pusde sor
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Descripcidn:

MEMORIA DE CALCULO ESTRUCTURAL DE BODEGA |__CDS/VJO 2017-06-04 001 MC

DOCUBIENTO N*

AUTOPORTANTE DE MECASYSTEM Pagina 197de 198 |  Rev. A
Tabla 9 Cargas para almacén
Posicién cﬁ;%a: Carga Viso
1 1000 kg 1300 kg
2 1000 kg 1200 kg
3 1000 kg 1200 kg
4 600 kg 1200 kg
5 600 kg 400 kg
6 600 kg 400 kg
7 600 kg "~ 400 kg
8 600 kg 400 kg
Tatal 6000 kg 6500 kg
Tabla 10 Cargas para restos
Posicién Cargas Meca Carga Viso
1 700 kg 600 kg
2 700 kg 600 kg
3 700 kg 600 kg
4 700 kg 600 kg
5 700 kg 500 kg
6 700 kg 500 kg
7 700 kg 500 kg
8 400kg 400 kg
9 400kg 400 kg
10 400kg 400 kg
1 400kg 400 kg
12 400kg 400 kg
13 400kg 400 kg
14 400kg 400 kg
 Joml 7700 kg 5600 kg

160 pdvaday ro pude sar duplcado, modiicado o dwigado a leroaros sin ol conserdimanta esaite de “HERLA®
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Descnpc:én: DOCUMENTO N

MEMORIA DE CALCULO ESTRUCTURAL DE BODEGA |__CDS/VJO 2017-06-04 001 MC
AUTOPORTANTE DE MECASYSTEM

Pagina 198 de 198 Rev. A
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llustracién 113 Cargas méxlmas’sugeridas por posicién en Racks
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llustracion 114 Cargas maximas sugeridas por posicién en Racks en zona de oficinas de
autoportante.
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=

M en 1 Rafael Sanchez Tavera.

Crdula profesional 6836145

Este d irirci e b

prvaday no puede sar dupicado, modficado o dvulgade a larcares th el consentimlonto esailo ds “HERLA®,
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Vo s
integradora
Logisiica en Sajud

1.1
 Huixquilucan Estado de México, 23 de

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL !
DIRECCION DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE

PRESENTE.

CONTROL DE ABASTO
LIC. FABIOLA PATRICIA HERNANDEZ crRUz

LS Integradors Lagistica er o
Av. Jesds del Mante No. 271 Piso 1, Col. Jesus del Monte, Huixquilucan, Estadg de México, C.P. 52764 Tel. (55) 2620-0106 wyy

La presente tiene por objeto de

para el cambio de domicilio del Almacén de prod
DGRMySG/DGAASySGIDBSOIzD'i 8. P

Dado Io anterior se da de
loie 10, colonia Selene, Tlahua

Se da de alta:
Nuevo Almacén Vallejo:

Calle Poniente 146, No. 554
07720,

Anexamos: Copia del Ofi
Institucion.

ILS Integradora Logistica en

baja el Aimacén Tiahy

cio presentado z

Preésentarles copia del conve

¢ Ciudad de Meéxico.

il
Atentamente;'%r
i

Septiembre de| 201 8.

la Secretaria de S%:Iud Y copia de la Notifi

de adjudicacion

onsolidada del “Servicio Integral de Logistica de

(medicamentos, material

ac con direcéion en: de Mar de |a Tranquilidad

. Col. Nueva Vallejo Alcaldia Gustavo A Madero Ciudad d

/ %ﬂg

§L

e Al

Guillermo Salazar
Representante

¥ Salud, $.A. de v

rrutia
L t:gal

ﬁalud, S.A.decC.v.

W

w21 IHSIVUTO HERCA D S1Gli

= y--NDED D= AMNITRACEY, .
o b fis T B 18

» Manzana 110

cacion presentada en su

- et i e

|

REVISADO f

‘e . COORDINACION DE

2848

vwilsiascg o,

ANEXOS
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g~

Phoan i






DIBECCI_ M GENERA I HECURS LY

ww:r&ari;}zingﬂqé rgmah;.&.m i
N sy M
S e

e g@ b3k

Dr. Alejandro Mohar Betancur L

Titular de la Comision Coordinadorg de Institutos Nacionales de
Salud y Hospitales de Alta Espacialidad.

C.C.P. Pedro Flores Jiménez
Titular de la Unidad dg Administracign Yy Finanzas

C2C.P. Omar Valdez Sanchez
Director General de Recursos Materialas ¥ Servicios Generalss de Salud.

En referencia a la Notificacion de Adjudicacian, DGRMySG/DGAAS ySG/0850/2019

adjudicada para Ia Contratacion Consolidada de| “Servicio Integral de Logistica de Almacenamiento ¥ Distribucion de
Bienes Terapéuticos '(medicamentos, material de curacion matarlJ@-q radiolégico y de laboratnrio)" ¢on vigencia hastg el 31
de Diciembre del 201 9, en donde salimos favorecidos con |a Region 6 2

Guerrero, Oaxaca y Chiapas, ;

referente a que mi representada salio

ona 8ur, que Comprendsn los estados de Morelos,

Fara dar esie servicio se sometis Como Almacén de R

ed Seca el sjtuado en Mar de Ia Tranquilidad Manzana 110, lote 10
col. Sglene C.P. 13420 Tléhuac Ciuda

d de México este 85 un almagén de 700 metros cuadrados.

- Més de 5,000 posiciones de almacenamiento, |

- Incremento en Cuanto a seguridad dado los accesos para los diférentes laboratarios,

- Una mejora en cuanto a la rapidez de llegada dado gue es una r’r,uejor ubicacién

Dado lo anterior Y que no hay una afectacién en los costos este nuevi almacén representa una
el cual no hablamos podido someter con anterioridad ya que estabam

del aviso de funcionamiento correspondiente, -

mejora en todos los sentidos
0s esperando gl otorgamiento Por parte de Cofepris

Direccion nuevo Almacén Vallsjo:

Calle Poniente 146 No. 564 Col Nueva Vallgjo, Alealdja Gustavo|A. Madero Cédigo Posta| 07720 Ciudad de México

Sin mas quedamos a Ia espera de la autorizacion correspondient'q.a para brindar un s

ervicio mas oportune 3 todos los
Pacientes de los diferentes institutos participantes,

;

a’*‘/
Anexo notificacion efactuadas en |ag diferentes Instituciones. j o
Saludos, : ' -~~"'%m' ¢
: A i dbi 23-09.19
- % -y REVISAD . '
a Gulllermo Salazar Urutia |~ . - 1 COORDINACION DF .
Representante Legal | 2ol (AH( i 5AASTO ¥ clb B.L.
ILS Integradora Logistica en Sdjud S.AdecV. ¢ e s
C.C.P,

Secretaria de Marina, Diractor General Adjunto ds Sanidad Naval Javier Nicolas
Centro Naclonal Para la Prevenclon ¥ Contral del ViH/Sidg (Genslda), Director
Centro Nacional de Eguidad de Génerg ¥ Salud Reproductiva, Coordinador Adnfl

LS, lte g adore Logistica en Satud, 5 A, de V. i
av. Jasds doi Mente Mo. 2/1 Piso 1, Col. Jes(s del Monte, Huixquilucan, Esraclg db México, C.P. 52744 Tel. (55) 2620-

eneral Dra. Algthse us I8 Torre Rosas,
istrativo Llc, Gongzalg Medina

0104 Www.ilsmc«.xicu.s:om.m:-:
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SALUD , @ 2 019 SECRETARIA DE SALUD

UNipap pe ADMINISTRACION ¥ FINANZAS \
DIRECCION GENERAL DE Recursos MATERIALES ¥ SERVICIOS GENERALES

Ciudad de México, G4 NOY 2019

Oficio No. DGRMysG/oc/ 2381 o1

Asunto: Respuesta a solicitud

SFCRETARIA DE saLup I g

A e e
EMILIAND ZAPATA

€

DR.JORGE ALBERTO IBANEZ CANDELARIA
COORDINADOR DE CONTROL DE ABASTO DEL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Durango 291, Col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc,
Ciudad de México C.p. 06700

PRESENTE

Terapéuticos (medicamentos, Material de curacion, material radioldgico y de laboratorio), cada institucion
publica participante sers responsable de la formalizacién de sus respectivos contratos y/o pedidos, de
conformidad con lo establecido en el articulo 46 de la LAASSP ¥ 13 fraccion VIl del RLAASSP; de incorporar
en el Sistema CompraNet |a informacién de los contratos y/o pedidos que se deriven de los procedimientos de
contratacion con los cuales se adquieran los bienes solicitados, asi como integrar el expediente generado en
cada caso; verificar |a ejecucion del contrato, realizar los Pagos de manera oportuna como lo establece el articulo

SldelatlAASSP Yy cumplir con los requisitos e informes establecidos para el(los) procedimiento(s) de contratacion
de que se trate. :

Derivado de lo anterior, se sugiere Por parte de esta Direccion Ceneral, que se apeguen a lo establecido en la

normatividad vigente para Ia validacion documental Ya que de ser el caso si existe duda de la veracidad de los

documentos se debera solicitar a la autoridad competente se ratifique sobre dicho documento para asegurar su
autenticidad. &

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

v v ekl EGURD S
j e 0w wbLSEEURD Sing
" SRECCION OF ADMINISTRACAS:
MR UNIDAD DE ADMINISTRACIC

il Y
5 HOY, 704
v ij D‘iﬁ%’

i COOROINA

Atentamente
El Director Geners
Servicios Generafeg

é Recursos Materiales y
de la Secretaria de Salud

/ l B T
/ cop Dr. Pedro Flores Jiménez.- Titular de la Unidad de Adminislraci.dﬂypin-aﬁi-a-g_ pa’aﬁJ;stapenpr?En@-ﬁlmiemo.

Lic. José Angel René Oseguera Magafia, - Director General de R‘em‘r?sb:s‘.ﬂaterialesy Servicios Grgpe:rglie%.- Ereserite
1% ALV L i

Fa,

ewipI A
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; _,’Jn‘ T AT i
Atlende Volante: DG-3743-2019 | 1255 gonifol DY ARATG ) ANEXOS

Atiende Oficlo: 0953841800/2C149004638
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