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	ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES

	LICITACIÓN PÚBLICA INTERNACIONAL PRESENCIAL 

No. LA-012NCA001-E445-2016
	INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ

SUBDIRECCIÓN DE RECURSOS MATERIALES

	MEDICINAS Y PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 2017



En la Ciudad de México, siendo las NUEVE HORAS, DEL DÍA 
TRES DE ENERO DE DOS MIL DIECISIETE, en el Edificio de Enseñanza del Instituto Nacional de Cardiología Ignacio Chávez, ubicado en: Juan Badiano No. 1, 
Colonia Sección XVI, Delegación Tlalpan, C.P. 14080; se reunieron los servidores públicos y demás personas cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente Acta, con objeto de llevar a cabo la Junta de Aclaraciones a la Convocatoria de la licitación indicada al rubro, de acuerdo a lo previsto en los artículos 33, 33 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Público, así como en la Sección III, numeral 3.2 de la Convocatoria.

Este acto fue presidido por el C.P. Mario Alberto Ortiz Esquivel, servidor público designado por la Convocante el Instituto Nacional de Cardiología Ignacio Chávez, quien al inicio de esta junta, comunicó a los asistentes que de conformidad con el artículo 33 Bis de la Ley, solamente se atenderán solicitudes de aclaración a la Convocatoria, de los licitantes que hayan presentado el Escrito en el que expresen su interés en participar en esta licitación, por sí o en representación de un tercero, y cuyas preguntas se hayan recibido con 24 horas de anticipación a este acto, caso contrario, se les permitirá su asistencia sin poder formular preguntas.

La Convocante hace del conocimiento a los licitantes que los servidores públicos que participan en el presente procedimiento de contratación están obligados a observar el ACUERDO por el que se expide el Protocolo de Actuación en Materia de Contrataciones Públicas, Otorgamiento y Prorroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones, así como el ACUERDO  por el que se modifica el diverso que expide el Protocolo de Actuación en Materia de Contrataciones Públicas, Otorgamiento y Prorroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones, publicados en el Diario Oficial de la Federación el 20 de agosto del 2015 y 19 de febrero del 2016, respectivamente. Dicho protocolo se encuentra para consulta en el portal de la Ventanilla Única Nacional (gob.mx), a través de la liga www.gob.mx/sfp.
El acto fue asistido por el representante del Área Técnica, quien solventó las preguntas de carácter técnico y el representante del Área Contratante, la Subdirección de Recursos Materiales a través del Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias, quién solventó las preguntas de carácter administrativo, cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente Acta.

Asimismo, el que preside el acto, dio inicio al mismo señalando que se recibieron en tiempo y forma, de conformidad al artículo 33 Bis de la Ley, las solicitudes de aclaración a la Convocatoria y el Escrito de interés en participar, en el domicilio de la Convocante, de los siguientes licitantes:
	No.
	NOMBRE, RAZÓN Ó DENOMINACIÓN SOCIAL
	No. De PREGUNTAS
	No. De HOJAS

	1
	PHARMACELL, S.A. DE C.V.
	9
	2

	2
	RALCA, S.A. DE C.V.
	13
	2

	3
	QUO PHARMA, S.A. DE C.V.
	20
	5

	4
	MEDICAL CORPORATION GROUP, S.A. DE C.V.
	11
	11

	5
	FRESENIUS KABI MÉXICO, S.A. DE C.V.
	32
	42

	6
	FARMACÉUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.
	13
	3

	7
	GRUPO FÁRMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.
	24
	7

	8
	SOLUTESA SOLUCIONES TÉCNICAS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.
	1
	1

	9
	PHARMACUR, S.A. DE C.V.
	1
	1

	10
	PHARMA MAT, S. DE R.L. DE C.V.
	1
	1


Asimismo es importante destacar los siguientes puntos:

a) Se hace constar que no se recibió ningún Escrito de interés en participar con preguntas recibidas fuera del tiempo señalado en el artículo 33 Bis de la Ley.
b) También se hace constar que el licitante I-MEDICAL SALUD INTEGRAL, S.A. DE C.V., presenta Escrito de interés en participar, sin presentar preguntas. 
c) Así mismo, se hace constar que no hubo licitantes que presentaran preguntas en tiempo pero que no presentaron Escrito de interés en participar;
d) De conformidad con los artículos 26 penúltimo párrafo de la Ley y 45 de su Reglamento, a este acto no asistió ningún representante o persona que manifestara su interés de estar presente en el mismo.
Adicionalmente, se informa que la Convocante realizó las siguientes precisiones técnicas a la Convocatoria:
1.- SE INFORMA A LOS LICITANTES QUE LAS CANTIDADES DESCRITAS EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA CORRESPONDIENTE AL MES DE ENERO, SE DEBERÁN SUMAR A LAS CANTIDADES DESCRITAS EN EL MES DE DICIEMBRE, LO ANTERIOR EN VIRTUD QUE EL FALLO DE LA PRESENTE LICITACIÓN ESTÁ PROGRAMADO PARA EL DÍA 30 DE ENERO DE 2017.

2.-SE INFORMA QUE LA DESCRIPCIÓN CORRECTA DE LA PARTIDA 91 ES LA SIGUIENTE:

TIROFIBAN 12.5 / 50 ML SOLUCIÓN INYECTABLE 

ASÍ MISMO, EL CALENDARIO DE ENTREGA PARA LOS MESES DE FEBRERO Y MARZO SERÁN 10 POR CADA MES. POR LO TANTO LA CANTIDAD TOTAL SERÁ DE 245 DE FRASCOS.
3.- SE ADICIONA AL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA LA SIGUIENTE PARTIDA:

PARTIDA NÚMERO 115: SOLUCIÓN PRESERVADORA DE ÓRGANOS Y CARDIOPLEJIA BOLSA CON 1000 ML.
UNIDAD DE MEDIDA: BOLSA. 

CANTIDAD TOTAL: 1320 BOLSAS 
CALENDARIO DE ENTREGAS: 120 BOLSAS POR MES 
4.- SE INFORMA QUE LA PARTIDA NÚMERO 35 SEÑALADA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA MODIFICA SU CANTIDAD TOTAL A 600 FCO ÁMPULA, CALENDARIZADO DE FEBRERO A NOVIEMBRE CON 50 FRASCOS ÁMPULA Y DICIEMBRE 100 FRASCOS ÁMPULA.
Acto seguido, se procedió a la lectura de las solicitudes de aclaración a la Convocatoria presentadas en tiempo y forma por los interesados, así como la respuesta otorgada por la Convocante, como se indica a continuación:
	LICITANTE:
	PHARMACELL, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Pregunta 1: Referencia: Documento 6.9 Convenio de participación conjunta. Mi representada no tendrá participación conjunta. ¿Solicitamos a la convocante que nos indique si podemos omitir la presentación de este documento sin que sea motivo de descalificación?
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, ASÍ MISMO, SE INFORMA QUE EL LICITANTE PODRÁ PRESENTAR ESCRITO CON LA LEYENDA “NO APLICA”.

	2
	Pregunta 1: ¿Se solicita a la convocante sea indistinto ofertar la presentación del empaque (comercial, genérico, sector salud)?
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA PROHIBIDA SU VENTA.

	3
	Pregunta 2: Referencia: Anexo 8.1.1. Anexo Técnico. ¿Se solicita a la convocante que los pedidos emitidos a los licitantes, se ajusten al número de tabletas, frasco ámpula, ampolletas, capsulas, jeringas; al contenido del empaque o caja ofertada en nuestra propuesta técnica y económica, con la finalidad de poder entregar unidad de empaques cerrados?
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LA CANTIDAD TOTAL DE  LA UNIDAD DE MEDIDA, REFLEJADA EN EL ANEXO TÉCNICO DE LAS BASES DE LICITACIÓN. 

	4
	Pregunta 3: Referencia: Sección VIII 8.1.1. Presentación de propuesta técnica.  ¿Solicitamos a la convocante nos aclare si será lo correcto plasmar en el campo que indica marca del producto la Denominación Distintiva de acuerdo al Registro sanitario?
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	5
	Pregunta 4: Referencia: Sección VIII 8.1.1. Presentación de propuesta técnica. ¿Solicitamos a la convocante si es correcto utilizar un formato de la propuesta técnica para cada partida de sea ofertada?
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	6
	Pregunta 5: Referencia: Sección VIII 8.1. Presentación de propuesta económica. ¿Solicitamos a la convocante si es correcto utilizar un formato de la propuesta económica para cada partida de sea ofertada o bien hacerlo a renglón seguido y totalizar importes en la última hoja, favor de aclarar?
	SE INFORMA QUE PODRÁ SER A RENGLÓN SEGUIDO SI EL LICITANTE ASÍ LO DESEA.

	7
	Pregunta 6: Referencia: Sección VIII 8.1. Presentación de propuesta económica. ¿Solicitamos a la convocante si nos permite modificar este formato o bien que reubiquen los conceptos de Sub-total; IVA y Total ya que estos invaden la columna de “precio unitario pieza”?
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA REUBICAR LOS CONCEPTOS SEÑALADOS.

	8
	Pregunta 7: Referencia: Sección III. Acto de presentación y apertura de proposiciones. Página 20. Referente a entrega de propuesta económica en dispositivo magnético en hoja de cálculo de Excel. El orden de presentación de este archivo, difiere del formato de la sección VIII 8.1. Presentación de propuesta económica. Debido a que este último no contempla la columna de “Marca”. ¿Solicitamos a la convocante que nos aclare el orden y contenido de información al cual debemos apegarnos para la presentación de esta propuesta?
	SE INFORMA QUE EL FORMATO SEÑALADO EN LA PÁGINA 20, NO DEBERÁ COINCIDIR CON EL FORMATO SEÑALADO EN LA SECCIÓN VIII 8.1 “PROPUESTA ECONÓMICA”, TODA VEZ QUE SON FORMATOS Y REQUISITOS DISTINTOS, FAVOR DE APEGARSE A LA INFORMACIÓN SOLICITADA EN DICHOS FORMATOS.

	9
	Pregunta 1: Referencia 6.19 Información sobre aspectos Farmacológicos de la presentación del producto en cuestión de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (obligatorio) 6.20 Para todas las partidas se deberá presentar Copia legible de dos estudios clínicos realizados en el país o en el extranjero (Obligatorio). ¿Se solicita a la convocante indicar si para cubrir estos requisitos bastara con presentar las IPP?
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, NO OBSTANTE, ES IMPORTANTE CUBRIR EL NUMERAL 6.20 DE LAS BASES DE LICITACIÓN.


	LICITANTE:
	RALCA, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	DE ACUERDO A LOS LINEAMIENTOS DE LA FARMACOPEA, SOLICITO AMABLENTE A LA CONVOCANTE INDIQUE SI DONDE SOLICITAN TABLETAS, GRAGEAS Y/O CAPSULAS, PODREMOS OFERTAR CUALQUIERA DE ESTAS PRESENTACIONES. FAVOR DE ACLARAR
	NO SE ACEPTA, SE DEBERÁ RESPETAR LA UNIDAD DE MEDIDA SEÑALADA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	2
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE SI SERAN SUCEPTIBLES DE ASIGNACION PRODUCTOS EN PRESENTACIÓN COMERCIAL, GENERICO Y SECTOR SALUD. FAVOR DE ACLARAR.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA “PROHIBIDA SU VENTA”, “PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD” Y/O “MUESTRA GRATIS”

	3
	SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE AUTORIZACIÓN PARA LA ENTREGA DE LOS BIENES BAJO ESTE PROCESO, EN CASO DE RESULTAR ADJUDICADO PERMITA ENTREGAR MEDICAMENTO CON ALGUNA DE ESTAS LEYENDAS “PARA USO EXCLUSIVO DEL SECTOR SALUD”, “PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD NO NEGOCIABLE”Ó EN SU CASO LA LEYENDA “PROPIEDAD DEL INSTITUTO” EN LOS EMPAQUES PRIMARIOS DE LOS MEDICAMENTOS ADJUDICADOS. FAVOR DE ACLARAR.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	4
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE SI LA CANTIDAD SOLICITADA, ESTAN EXPRESADAS POR UNIDAD SIMPLE, ES DECIR “AMPOLLETA, TABLETA, COMPRMIDO, ETC.”. FAVOR DE ACLARAR.
	POR UNIDAD DE MEDIDA

	5
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NO PERMITA ENTREGAR CON CADUCIDAD MINIMA DE 12 MESES Y 9 MESES CON CARTA DE CANJE AL MOMENTO DE LA ENTREGA

FAVOR DE ACLARAR
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, NO SE ACEPTARÁN PRODUCTOS MENOR A 12 MESES AUN CUANDO PRESENTEN CARTA COMPROMISO, LO MÍNIMO ACEPTABLES SON 12 MESES ADJUNTANDO LA CARTA GARANTÍA DE CANJE.

	6
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE SI LOS ESCRITO DEBERAN DIRIGIRSE A:

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

IGNACIO CHAVEZ

DIRECCION DE ADMINISTRACION

FAVOR DE ACLARAR
	DEBERÁ SER AL “INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ”

	7
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE SI SE VA A COTIZAR POR UNIDAD SIMPLE O POR ENVASE CON 14, 20 , 20 o 30 TABLETA, GRAGEAS o CAPSULAS

FAVOR DE ACLARAR 
	ES CORRECTO SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LA CANTIDAD SOLICITANDA POR LA CONVOCANTE.

	8
	PUNTO 3.2.1 MUESTRAS FISICAS  CATALOGOS, FICHAS TECNICAS O FOLLETOS, 

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA ENTREGAR PARA TODAS LAS PARTIDAS FICHAS TECNICAS, FOLLETOS, CATALOGOS O EL ARTE DE LOS PRODUCTOS, YA QUE HAY CLAVES QUE SON DE ALTO COSTO Y LOS FABRICANTES NO LAS PROPORCIONAN

FAVOR DE ACLARAR
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN, SIN EMBARGO LA ÚNICA PARTIDA QUE NO SE ACEPTARÁ SERÁ LA NÚMERO 55

	9
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE, SI MI REPRESENTADA SALE FAVORECIDA CON LA ASIGNACION DE LA PARTIDA 55 MICOFENOLATO DE MOFETILO, SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE SE TOME EN CUENTA PARA LAS ENTREGAS LA MUESTRA QUE SE ENTREGO A SU H. INSTITUTO
	NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, NO OBSTANTE Y PARA EL CASO DE QUE NO RESULTE ADJUDICADO, LA MUESTRA SERÁ DEVUELTA ABIERTA TODA VEZ QUE SE VERIFICARÁN LAS CARACTERÍSTICAS DEL CONTENMIDO.

	10
	SECCION VI NUMERAL 6.19 SOLICITO A LA CONVOCANTE ME PERMITA ENTREGAR IPPS (INFORMACION PARA PRESCRIBIR) IMPRESA DE INTERNET, PARA CUBRIR EL REQUISITO

FAVOR DE ACLARAR
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	11
	ANEXO A  PARTIDA 91  SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE SI LA DESCRIPCION ES LA SIGUIENTE 

TIROFIBAN 12.5 / 50 ML SOL. INYECTABLE 

FAVOR DE ACLARAR
	SOLICITUD ACLARADA CON LA PRECISIÓN NÚMERO 2 REALIZADA POR LA CONVOCANTE EN LA PRESENTE ACTA.

	12
	PUNTO 8.1.1. PROPUESTA TECNICA, SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE SI EN DONDE SE MENCIONA PERIODO DE GARANTIA Y CADUCIDAD SE PUEDE MENCIONA DE ACURDO A BASES 

FAVOR DE ACLARAR 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	13
	SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE FORMATO SE TOMARA PARA LA PROPUESTA ECONOMICA YA QUE EN LA PAG. 20 RENGLON 4 DE LAS BASES INDICA:

Asimismo, los LICITANTES deberán entregar en medio electrónico (USB o Disco CD-R), en hoja de cálculo EXCEL y a renglón seguido, su propuesta económica, en donde indiquen el número de partidas en las que participa, el concepto, unidad de medida, marca, cantidad, precio unitario de cada una de ellas e importe total de acuerdo al anexo técnico de la Convocatoria tal como se describe a continuación:

No. Partida

Descripción técnica completa

Unidad de medida

marca

Cantidad

Precio unitario

Importe total

Y EN  EL ANEXO  8.1 PRESENTACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA INDICA:

No. Partida

Descripción técnica completa

Unidad de medida

Cantidad

Precio unitario

Importe total

FAVOR DEACLARAR
	SE INFORMA QUE DICHO FORMATO SEÑALADO EN LA PÁGINA 20 SE DEBERÁ ENTREGAR ÚNICAMENTE EN FORMATO ELECTRÓNICO (USB O DISCO CD-R), A TRAVÉS DEL CUAL LA CONVOCANTE UTILIZARÁ PARA NO TRANSCRIBIR LO PRECIOS UNITARIOS OFERTADOS EN EL ACTA CORRESPONDIENTE, A EFECTO DE DAR MAYOR TRANSPARENCIA, EFICIENCIA Y EFICACIA AL EVENTO.

POR OTRO LADO, SE INFORMA QUE EL FORMATO 8.1 (PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA ECONÓMICA), SE DEBERÁ PRESENTAR FIRMADO AUTÓGRAFAMENTE EN LA ÚLTIMA HOJA DEL DOCUMENTO QUE LO CONTENGA POR LA PERSONA FACULTADA LEGALMENTE PARA ELLO, SEGÚN MODELO DE ANEXO REFERIDO ANTERIORMENTE. POR LO TANTO, SE ADVIERTE QUE SON REQUISITOS DIFERENTES.


	LICITANTE:
	QUO PHARMA, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	1. Página 51 punto 6.19 Información sobre aspectos Farmacológicos de la presentación del producto en cuestión de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (obligatorio).

Solicito a la convocante nos permita presentar la información para prescribir (IPP) impresa de internet, para cubrir con este punto.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	2
	2. Página 51 punto 6.20 Para todas las partidas se deberá presentar Copia legible de dos estudios clínicos realizados en el país o en el extranjero (Obligatorio)

Solicito a la convocante nos permita presentar dichos estudios referenciando la sustancia activa (nombre genérico).
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN Y DURANTE EL PROCESO DE EVALUACIÓN,  SE VERIFICARÁ QUE LA COPIA DE LOS ESTUDIOS SEA LEGIBLE, QUE CONTENGAN LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS QUE SUSTENTEN AMPLIAMENTE LA SEGURIDAD Y EFICACIA EN PACIENTES TRATADOS ESPECÍFICAMENTE CON EL BIEN.

	3
	3. Página 35 punto 3.11.11 Caducidad mínima de 24 meses. Solicito atentamente a la convocante nos permita entregar con caducidad de 18 meses presentando carta canje para cumplir con este punto.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE SU CARTA CANJE.

	4
	4. Página 35 punto 3.11.11 Caducidad. Para aquellos bienes que la SSA haya autorizado un periodo de caducidad de 18 meses respaldado por el registro sanitario, solicito a la convocante nos permita entregar una caducidad de 12 meses de caducidad entregando carta canje para cumplir con la caducidad requerida.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE SU CARTA CANJE RESPALDANDO LA CADUCIDAD REQUERIDA POR LA CONVOCANTE.

	5
	5. Página 21 punto 3.2.1 MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS TECNICAS O FOLLETOS. Favor de confirmar si será suficiente para cumplir con este punto presentar copia simple a color y por medio magnético CD de los envases por todas sus caras de los productos que se van a ofertar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, NO OBSTANTE SE INFORMA QUE LAS PARTIDAS REFERENTES A SOLUCIONES Y LA PARTIDA NÚMERO 55, DESCRITA EN EL ANEXO TÉCNICO “A“, DE LA CONVOCATORIA, LOS LICITANTES SÍ DEBERÁN PRESENTAR MUESTRA FÍSICA.

	6
	6. Página 49 punto 6.16 CARTA DE RESPALDO DEL FABRICANTE obligatorio para los licitantes que sean distribuidores. Se solicita amablemente a la convocante nos confirme que se podrá presentar carta respaldo del fabricante o del titular del registro sanitario que es quien cuenta con los permisos correspondientes para la comercialización de los bienes.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	7
	7. Solicito amablemente a la convocante nos confirme si toda la documentación solicitada en la presente convocatoria se tendrá que dirigir de la siguiente manera:

INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA

IGNACIO CHÁVEZ

PRESENTE
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	8
	1. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 114. Solicito amablemente a la convocante nos confirme si serán asignados medicamentos en presentación comercial, genérico y/o Sector salud.
	SE ACEPTA SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA “PROHIBIDA SU VENTA”.

	9
	2. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 114. Solicito amablemente a la convocante nos confirme si debemos cotizar por unidad de medida (ampolleta, tableta ETC), o por presentación de empaque; por ejemplo (Caja con 20 tabletas Caja con 5 ampolletas).
	SE DEBERÁ COTIZAR POR LA UNIDAD DE MEDIDA DESCRITA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	10
	3. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 114. Se solicita a la convocante nos permita ofertar de manera indistinta Tabletas, comprimidos, Capsulas, Grageas o bien frasco ámpula, jeringa, ampolleta, tal como lo señala la Farmacopea de los estados unidos mexicanos (FEUM), sin modificar el gramaje o cantidad solicitada de cada requerimiento. Favor de considerar.
	NO SE ACEPTA DEBERÁ CONSIDERAR LA UNIDAD DE MEDIDA SEÑALADA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	11
	4. Anexo A Anexo técnico de la partida 1 a la 126. Solicito a la convocante nos confirme si serán asignados medicamentos en presentación comercial, genérico y/o Sector salud.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA “PROHIBIDA SU VENTA”

	12
	5. Anexo A Anexo técnico de la partida 1 a la 126 Solicito a la convocante nos confirme si debemos cotizar por unidad de medida (ampolleta, tableta ETC), o por presentación de empaque (Caja con 20 tabletas Caja con 5 ampolletas) 
	SE DEBERÁ COTIZAR POR LA UNIDAD DE MEDIDA DESCRITA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	13
	6. Anexo A Anexo técnico de la partida 1 a la 126 se solicita a la convocante nos permita ofertar de manera indistinta tabletas, comprimidos, capsulas, grageas de acuerdo a los lineamientos de la farmacopea. favor de considerar.
	SE DEBERÁ COTIZAR POR LA UNIDAD DE MEDIDA DESCRITA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	14
	7. Anexo A Anexo técnico partida 7 AMIKACINA SULFATO 100MG/2ML caja con 2 ampolletas. Solicito a la convocante nos permita ofertar AMIKACINA SULFATO 100MG/2ML caja un 1 ampolleta.
	NO SE ACEPTA SU PETICIÓN, SE SOLICITA A LA CONVOCANTE  RESPETAR LO QUE EL ÁREA USUARIA REFIERE,  EN SU DESCRIPCIÓN Y GRAMAJE SOLICITADO.

	15
	1. Preguntas Página 46, numeral 6.4. Cuenta de correo electrónico del LICITANTE en caso de contar con ella. Solicito amablemente a la convocante nos aclare si con presentar un escrito libre donde se mencione el correo electrónico y los datos generales de mi representada, bastara para cumplir con este numeral. FAVOR DE CONSIDERAR.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	16
	2. Página 14, punto 2.4. NORMAS DE CALIDAD y página 46 sección VI punto 6.3. Es correcto entender que para cumplir con estos puntos, debemos presentar únicamente escrito del licitante donde se manifieste que se cumple con las siguientes Normas vigentes: NOM-059-SSA-1993, NOM-072-SSA1-1993-NOM-073-SSA1-1993-NOM-164-SSA1-1998 Y NOM-176-SSA1-1998,
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	17
	3. Pág. 47 Numeral 6.7. Escrito libre mediante el cual, en su caso el LICITANTE indique bajo protesta de decir verdad (obligatorio para los licitantes que deseen recibir la preferencia), que es una persona física con discapacidad, o bien tratándose de empresas que cuenten con trabajadores con discapacidad. Solicito a la convocante que en caso de que este escrito no aplique a mi representada, presentar escrito con leyenda NO APLICA sin que sea causa de desechamiento.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	18
	4. Pág. 47 Numeral 6.9. En su caso, convenio firmado por cada una de las personas que integren una Proposición Conjunta (obligatorio únicamente para los licitantes que deseen recibir la preferencia), indicando en el mismo las obligaciones específicas del contrato que corresponderá a cada una de ellas, así como la manera en que se exigirá su cumplimiento.Solicito respetuosamente a la convocante que en caso de que este escrito no aplique a mí representada, presentar escrito con la leyenda NO APLICA. Sin que sea causa de desechamiento.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	19
	5. Pág. 50 Numeral 6.17 Copia legible del Registro Sanitario Vigente, (Obligatorio). Solicito amablemente a la convocante 

a. En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 años, conforme al artículo 376 de la Ley General de Salud, se podrá presentar: 

b. Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario en donde bajo protesta de decir verdad manifieste que el trámite de prórroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al trámite de prórroga. Sin que esto sea causa de desechamiento. FAVOR DE CONSIDERAR.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	20
	6. Pág. 48 Numeral 6.11. “Carta Poder”(Obligatorio).-Quien concurra en representación del licitante (persona física o moral) con el objeto de entregar y recibir documentación; comparecer a los actos de presentación y apertura de PROPOSICIONES, del fallo; solicitar aclaraciones que deriven en dichos actos; oír y recibir notificaciones; deberá presentar “Carta Poder” firmada autógrafamente por la persona facultada legalmente y aquellas que se señalan, en el modelo de Anexo L de la CONVOCATORIA; así como identificación oficial vigente del poderdante y apoderado.

a. Solicito respetuosamente a la convocante que en caso de que este escrito no aplique a mí representada, presentar escrito con la leyenda NO APLICA. Sin que sea causa de desechamiento.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA


	LICITANTE:
	MEDICAL CORPORATION GROUP, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	SECCIÓN VI PUNTO 6.3

Solicitamos amablemente a la convocante nos aclare, si para cumplir con este punto, será suficiente con entregar una carta bajo protesta de decir verdad que los bienes cotizados cumplen con las normas solicitadas.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, ASÍ MISMO DEBERÁ SEÑALAR LAS NORMAS DESCRITAS EN EL NUMERAL 6.3., DE LA CONVOCATORIA.

	2
	SECCIÓN VI PUNTO 6.17

Para las partidas Nos. 6, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 63, 64, 65, 66, 67, 68 y 69 que están considerados como suplementos alimenticios ¿podemos presentar copia simple del Alta de Aviso de Funcionamiento por producto de la COFEPRIS? ¿Se acepta?
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	3
	SECCIÓN VI PUNTO 6.19

Partidas Nos. 6, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 63, 64, 65, 66, 67, 68 y 69

Solicitamos a la convocante nos permita adjuntar una carta Bajo Protesta de Decir Verdad que este punto No Aplica para estas partidas ya que se encuentran exentas de efectuar dichas pruebas por considerarse Suplementos alimenticios. ¿Se acepta?
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	4
	SECCIÓN VI PUNTO 6.20

Partidas Nos. 6, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 63, 64, 65, 66, 67, 68 y 69
Solicitamos a la convocante que para cumplir con este punto, nos permita adjuntar copia simple a color de los IPP’S. En virtud de que estos estudios no aplican a las partidas antes mencionadas ¿Se acepta?
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	5
	PUNTO 3.11.11. CADUCIDAD.

Solicitamos a la convocante nos permita en caso de resultar adjudicados nos permita entregar los bienes con caducidad menos a 24 meses con una carta compromiso de canje. Esto en virtud a que por las características de los productos no es posible cumplir con dicha caducidad. ¿Se acepta?
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE SU CARTA CANJE.

	6
	Partida No. 6

Solicitamos a la convocante nos permita cotizar fórmula, completa y balanceada, con alto contenido de proteína, en forma de aminoácidos libres y péptidos, enriquecida con L-glutamina (27% del total de la proteína). Bajo aporte de lípidos de los cuales 53% son triglicéridos de cadena media. Es bajo en residuo. proporciona 1 Kcal/mL y 1,282 KJ (302 Kcal) por porción (1 sobre). Carga renal de solutos 410.2 mosm/L. Relación Kcal/nitrógeno 120:1 (2.5 g de nitrógeno por sobre), relación Kcal no proteicas/nitrógeno94:1. Densidad energética 1 Kcal/mL a dilución normal. Osmolaridad: 480 mosm/L. osmolalidad: 575mosm/Kg de agua a dilución estándar.Sobre con 76 grs.
	SE ACEPTA PARA SU EVALAUCIÓN

	7
	Partida 40 

Favor de confirmar si requieren lata con 400 grs.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	8
	Partida 39

Solicitamos a la convocante nos permita cotizar lata con 454 grs. ¿Se acepta?
	SE ACEPTA PARA SU EVALAUCIÓN

	9
	Partida 42

Solicitamos a la convocante nos aclare si requieren lata de 400 grs.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	10
	Partida 64

Solicitamos a la convocante nos permita cotizar fórmula, completa y balanceada, con alto contenido de proteína, en forma de aminoácidos libres y péptidos, enriquecida con L-glutamina (27% del total de la proteína). Bajo aporte de lípidos de los cuales 53% son triglicéridos de cadena media. Es bajo en residuo.proporciona 1 Kcal/mL y 1,282 KJ (302 Kcal) por porción (1 sobre). Carga renal de solutos 410.2 mosm/L. Relación Kcal/nitrógeno 120:1 (2.5 g de nitrógeno por sobre), relación Kcal no proteicas/nitrógeno94:1. Densidad energética 1 Kcal/mL a dilución normal. Osmolaridad: 480 mosm/L. osmolalidad: 575mosm/Kg de agua a dilución estándar.Sobre con 76 grs.
	SE ACEPTA PARA SU EVALAUCIÓN

	11
	PUNTO 3.2.1. MUESTRAS FÍSICAS, CATÁLOGOS, FICHAS TÉCNICAS O FOLLETOS.

Solicitamos a la convocante nos aclare que si entregamos muestra física de las partidas que cotizaremos, no será necesario entregar la imagen escaneada por cada partida ofertada (todas las caras) en impreso a color y medio magnético en fomatoPower Point ¿Es correcta nuestra apreciación?
	LOS LICITANTES DEBERÁN ENTREGAR COMO MUESTRA FÍSICA, UNA IMAGEN ESCANEADA POR CADA PARTIDA OFERTADA (TODAS LAS CARAS) EN IMPRESO A COLOR Y MEDIO MAGNÉTICO EN FOMATO POWER POINT, DEL ENVASE DE CADA PARTIDA OFERTADA, COMO PARTE DE SU PROPUESTA TÉCNICA, SEÑALANDO EN EL DOCUMENTO EL NÚMERO DE PARTIDA Y LA DESCRIPCIÓN A LA QUE CORRESPONDE DE ACUERDO AL ANEXO TÉCNICO “A”. COMO SE ESTABLECE EN EL NUMERA 3.2.1., NO OBSTANTE, ES IMPORTANTE SEÑALAR QUE ÚNICAMENTE PARA LAS PARTIDAS CORRESPONDIENTES A SOLUCIONES Y PARTIDA NÚMERO 55,  LOS LICITANTES SÍ DEBERÁN PRESENTAR MUESTRA FÍSICA.


	LICITANTE:
	FRESENIUS KABI MÉXICO, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Punto 1.5

Solicitamos amablemente a la Convocante nos confirme si la presentación de Folletos y Catálogos es opcional y el hecho de no presentarlos no será causal de descalificación.
	NO ES CORRECTO, LA PRESENTACIÓN DE FOLLETOS Y CATÁLOGOS ES OBLIGATORIA.

	2
	Sección II, Punto 2.4 Normas de Calidad y Sección VI Punto 6.3

Solicitamos amablemente a la Convocante nos confirme si para cumplir con este punto será suficiente con entregar escrito bajo protesta de decir verdad en el cual se manifieste el cumplimiento de las normas que se señalan
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	3
	Sección II, Punto 2.4 Normas de Calidad y Sección VI Punto 6.3

Solicitamos amablemente a la Convocante nos confirme si será correcto hacer mención en el escrito,  a las claves, fechas y descripción de las Normas como a continuación se enlista:
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Descripcién

NOM-059-5SA1-2015

D.OF_5 de febrero de 2016.

Buenas Practicas de Fabricacion de medicamentos.

NOM-072-SSA1-2012

D.O.F_21 de noviembre de
2012

Etiquetado de Medicamentos y de remedios herbolarios

NOM-073-SSA1-2015

D.OF. 7 de junio de 2016

Estabilidad de farmacos y medicamentos. asi como de
remedios herbolarios

NOM-164-SSA1-2015

D.O.F_4 de febrero de 2016

Buenas Précticas de fabricacion de farmacos.





	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	4
	Punto 3.2, Acto de Presentación y Apertura de proposiciones, pagina 20 párrafo que a la letra dice:

Asimismo, los LICITANTES deberán entregar en medio electrónico (USB o Disco CD-R), en hoja de cálculo EXCEL y a renglón seguido, su propuesta económica, en donde indiquen el número de partidas en las que participa, el concepto, unidad de medida, marca, cantidad, precio unitario de cada una de ellas e importe total de acuerdo al anexo técnico de la Convocatoria tal como se describe a continuación:[image: image2.png]No. parids
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completa
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Solicitamos amablemente a la Convocante nos confirme si será correcto agregar al Formato 8.1 Presentación de la Propuesta Económica, una columna donde se especifique la marca, lo anterior debido a que dicho formato no la contempla
	NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, PARA TAL EFECTO, EL LICITANTE DEBERÁ UTILIZAR EL FORMATO 8.1.1 “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TÉCNICA”, A TRAVÉS DEL CUAL PODRÁ ESPECIFICAR LA MARCA DEL PRODUCTO QUE ESTÉ OFERTANDO.

	5
	Sección III, Punto 3.11.11 Caducidad

Solicitamos a la Convocante nos permita entregar productos con caducidad menor a 24 meses acompañado con carta compromiso de canje.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE CARTA COMPROMISO DE CANJE.

	6
	Sección V, CRITERIOS DE EVALUACIÓN, DICTAMEN Y ADJUDICACIÓN, Párrafo 7, Pagina 43, que a la letra dice:

En caso de discrepancia entre las cantidades escritas con letra y con número, prevalecerá la cantidad con letra, por lo que de presentarse errores en las cantidades o volúmenes solicitados, éstos podrán corregirse.
Debido a que el Formato 8.1, Presentación de la Propuesta Económica, no contempla un espacio para poner el importe con letra, solicitamos a la Convocante nos confirme si bastara con poner el importe total de nuestra propuesta con letra y en la última hoja de dicho formato.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	7
	Sección VI, Puntos 6.7, 6.8 y 6.9

Estos documentos No Aplican a mi representada por tal motivo solicitamos a la Convocante nos confirme, si será correcto presentar en cada punto, un escrito en formato libre donde se manifieste esta situación.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	8
	Sección VI, Punto 6.10

Debido a que el servicio de administración tributaria (SAT) a partir del 31 de enero del 2011,  ya no expide un acuse de recepción de la solicitud de opinión si no que únicamente se hace una consulta en el portal de internet del SAT sobre el cumplimiento de obligaciones fiscales y este mismo expide un comprobante de respuesta, por lo cual solicitamos amablemente a la convocante nos confirme si con la presentación de copia del comprobante sobre el cumplimiento de las obligaciones fiscales que genera el portal del SAT mismo que tiene una vigencia de 1 mes a partir de ser expedido, cumpliremos con lo solicitado en este punto.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	9
	Sección VI, Punto 6.10

Solicitamos a la Convocante nos confirme si la solicitud de opinión será entregada por el licitante adjudicado al momento de firmar el contrato y/o pedido y no será causal de descalificación el no entregar ningún documento dentro de nuestra propuesta, favor de aclarar y especificar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	10
	Sección VI, Punto 6.12

Solicitamos a la Convocante nos confirme, si para cumplir con este punto será suficiente con entregar el Anexo K.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	11
	Sección VI, Punto 6.16

Mi representada es fabricante de los productos a ofertar en la presente licitación, por tal motivo solicitamos a la Convocante nos confirme, si para cumplir con este punto será suficiente entregar un escrito en formato libre manifestando esta situación.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	12
	Sección VI, Punto 6.16

Mi representada es distribuidor exclusivo en México y titular del Registro Sanitario expedido por COFEPRIS de los bienes que fabrican sus filiales al rededor del mundo para lo cual solicitamos amablemente a la Convocante nos autorice a que el representante legal en México firme la carta de respaldo manifestando en la misma esta situación y acompañándola con copia simple del poder de distribución.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	13
	Sección VI, Punto 6.17

Solicitamos a la Convocante que de conformidad al Reglamento de Insumos Para la Salud Publicado en D.O.F. el 2 de enero de 2008, se sustituya el término Genérico Intercambiable (GI) por el de Genérico.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	14
	Sección VI, Punto 6.17
Debido a que los productos considerados suplementos alimenticios no requieren de registro sanitario, solicitamos amablemente a la Convocante nos confirme que con entregar copia simple del formato de alta ante secretaria de salud se cumplirá con lo solicitado bajo este punto, para este tipo de productos.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	15
	Sección VI, Punto 6.19

Solicitamos a la Convocante nos confirme que solo se solicitara información de Bioequivalencia y Biodisponibilidad a aquellos productos que en base al acuerdo por el que se adiciona y modifica la relación de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al catálogo de medicamentos genéricos. Publicado el pasado 21 de febrero del año 2008 en el diario oficial de la federación (anexamos copia del mismo) sean susceptibles de ello, ya que los productos clasificados como;suplementos alimenticios especializados no son susceptibles de incorporarse al catálogo de medicamentos Genéricos, por lo cual no les son aplicables las pruebas de Bioequivalencia y Biodisponibilidad.
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de Salubridad
General.

ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Secretario del Consejo de Salubridad General y JUAN ANTONIO GARCIA
VILLA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos
3o. fraccion XXIV, 13 apartado A fraccion Il, 15 y 194 de la Ley General de Salud; 2o. fracciones |l y XIV y 73
del Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud;
1, 5 fracciones IV y Xl del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General; 10. y 30. fraccién |, inciso b
y 10 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y cuarto y quinto
del Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacién de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos y se determinan las pruebas que deberan aplicarse, y

CONSIDERANDO

Que la fraccion XIV del articulo 2o. del Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del
Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 2 de enero de 2008,
se modifica en el texto del presente Acuerdo, el término, Medicamento genérico intercambiable por
Medicamento genérico.

Que de conformidad con el articulo séptimo transitorio del Decreto que reforma, adiciona y deroga
diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, el Consejo de Salubridad General debe
elaborar y publicar el Catalogo de Medicamentos Genéricos.

Que dicho Catalogo se integrara con los medicamentos que retnan los requisitos que establece el citado
Reglamento, entre los que se encuentra el que se cumpla con las pruebas que determinen el propio Consejo y
la Secretaria de Salud.

Que de acuerdo con lo anterior, y en cumplimiento del articulo 73 del Decreto mencionado, la Secretaria y
el Consejo determinaron en 755 medicamentos del Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de
atencion médica y del Catalogo de Insumos para el segundo y tercer nivel, las pruebas que deberan aplicarse
para considerarlos como especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos.

Que para acreditar la intercambiabilidad de los citados medicamentos se determiné que las pruebas a que
éstos deben sujetarse son las de perfil de disolucién o de bioequivalencia, de conformidad con los criterios
que se establecen en el presente Acuerdo.

Que para determinar el tipo de prueba que corresponde a cada medicamento se tomaron en cuenta los
siguientes  criterios: forma farmacéutica, margen terapéutico, grupo terapéutico, caracteristicas
farmacocinéticas y fisicoquimicas.

Que conforme a lo anterior y una vez que se elaboré el listado de medicamentos y las pruebas de
intercambiabilidad a que cada uno de ellos debe sujetarse, las autoridades sefialadas tienen a bien dar a
conocer el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ADICIONA Y MODIFICA LA RELACION DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS SUSCEPTIBLES DE INCORPORARSE AL CATALOGO DE MEDICAMENTOS
GENERICOS Y SE DETERMINAN LAS PRUEBAS QUE DEBERAN APLICARSELES

ARTICULO PRIMERDO. Criterios para determinar el tipo de prueba de intercambiabilidad, para considerar a
un medicamento como genérico.

I Los medicamentos que no requieren someterse a pruebas de disolucién o bioequivalencia, son:
a. Las soluciones acuosas para uso parenteral;

b. Las soluciones orales exentas de excipientes conocidos que modifiquen los parametros
farmacocinéticos;

Los gases;
Los medicamentos tdpicos de uso no sistémico y cuya absorcion no represente riesgo;
Los medicamentos para inhalacién en solucion acuosa, y

-0 oo

Los medicamentos para inhalacién en suspensién y cuyo tamafio de particula sea
demostradamente igual al del innovador.

En la relacién de medicamentos que aparece en el Articulo Segundo del presente Acuerdo, la prueba
de intercambiabilidad a que se refiere el inciso (I) se identifica con la letra “A”.
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Todos los medicamentos sélidos orales, con excepcion de los que se encuentren en alguno o mas de
los supuestos sefialados en la siguiente fraccion, deberan someterse a pruebas de perfil de
disolucién. Podran exentar la prueba de bioequivalencia aquellos farmacos que, sin estar incluidos en
cualquiera de los supuestos anteriores, demuestren experimentalmente o mediante el empleo de
equivalencia publicada en fuentes indexadas, que tienen una alta solubilidad. Si éste fuera el caso se
deberan realizar pruebas de perfil de disolucién en tres diferentes pH (1, 4.5 y 6.8). En caso de que
los perfiles de disolucién no sean satisfactorios siempre se podra realizar la prueba de
biocequivalencia a la que se considera como el estandar de oro.

En la relacién de medicamentos que aparece en el articulo segundo del presente Acuerdo, la prueba
de intercambiabilidad a que se refiere el inciso () se identifica con la letra “B”.

Para determinar si un medicamento debera ser sometido a Bioequivalencia se seguiran los
siguientes criterios:

CRITERIO 1: FORMA FARMACEUTICA
i. Todas las formas farmacéuticas orales de liberacién inmediata
ii. Todas las formas farmacéuticas de liberaciéon modificada

iii. Todas las formas farmacéuticas no orales de accidn sistematica (rectales, vaginales,
transdérmicas)

iv. Formas farmacéuticas en suspensién y emulsion
v. Formas farmacéuticas con combinacién de activos
CRITERIO 20 MARGEN TERAPEUTICO ESTRECHO

i. Deben ser considerados todos aquellos medicamentos en los que la relacién entre su
concentracion terapéutica y su concentracion toxica sea muy cercana, asi como todos aquellos
medicamentos que presenten efectos téxicos a sus concentraciones terapéuticas.

CRITERIO 3: GRUPO TERAPEUTICO

i. Todos aquellos medicamentos que pertenezcan a los siguientes grupos terapéuticos debido a la
necesidad de mantener concentraciones plasmaticas estables y ser utilizados para el tratamiento
de padecimientos graves:

1. Antibidticos
Hormonales
Antineoplasicos
Cardiotonicos
Antiepilépticos

Inmunosupresores

N o o s~ eN

Virostaticos
8. Hipoglucemiantes
CRITERIO 4: FARMACOCINETICO
i.  Medicamentos con farmacocinética no lineal
ii. Medicamentos con baja absorcién conocida
iii. Medicamentos que presenten un alto metabolismo de primer paso (mayor de 70%)
iv. Medicamentos con vias metabdlicas combinadas
v. Medicamentos sin informacién sobre su farmacocinética
CRITERIO 5: FISICOQUIMICO
i. Farmacos con baja solubilidad
ii. Farmacos con polimorfismo
iii. Farmacos altamente inestables

Todos los farmacos que se encuentren en cualquiera de los supuestos anteriores deberan presentar
para su inclusién en el Catalogo de Medicamentos Genéricos una prueba de Bioequivalencia.

En la relacién de medicamentos que aparece en el articulo segundo del presente Acuerdo, la prueba
de intercambiabilidad a que se refiere el inciso (IIl) se identifica con la letra “C”".
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En el diagrama anexo se describe la secuencia de decisiones para asignar, a determinado medicamento,
la prueba de intercambiabilidad que le corresponde.

En caso de no existir informacién suficiente de un medicamento, debidamente acreditada en publicaciones
internacionales, se deberd en todos los casos realizar la prueba de Bioequivalencia, aun cuando no se
encuentre en ninguno de los supuestos anteriores.

Las pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos, se deben llevar a cabo
segun lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998, Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen la prueba, vigente.

ARTICULO SEGUNDO. Los medicamentos que a continuacién se relacionan podran incorporarse al
Catdlogo de Medicamentos Genéricos, para lo cual debera acreditarse ante la Secretaria de Salud que retnen
los requisitos establecidos en la fraccion V del articulo 167 del Decreto que reforma, adiciona y deroga
diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud y que cumplen con las pruebas que para
cada uno de ellos se indica:

Denominacién Genérica Forma farmacéutica Prueba de
Intercambiabilidad

ABACAVIR Solucién oral A
ABACAVIR Tabletas (o}
ACARBOSA Tabletas c*
ACEITE DE ALMENDRAS DULCES Crema

ACEITE DE ALMENDRAS DULCES, LANOLINA, GLICERINA,|Crema A
PROPILENGLICOL, SORBITOL

ACEITE DE RICINO Emulsion A
ACEITE MINERAL Emulsion A
ACEMETACINA Capsulas (o}
ACENOCUMAROL (acenocumarina) Tabletas C
ACETAZOLAMIDA Solucién inyectable A
ACETAZOLAMIDA Tabletas (o}
ACETILCISTEINA Solucién nasal A
ACETILCISTEINA Solucién oral A
ACETILCOLINA CLORURO DE Solucién oftalmica A
ACICLOVIR Comprimidos o tabletas C
ACICLOVIR Crema A
ACICLOVIR Solucién inyectable A
ACICLOVIR Unguento oftalmico A
ACIDO ACETILSALICILICO Grageas o tabletas con capa C

entérica

ACIDO ACETILSALICILICO Tabletas B
ACIDO ACETILSALICILICO Tabletas efervescentes A
ACIDO AMINOCAPROICO Solucién inyectable A
ACIDO ASCORBICO Solucién inyectable A
ACIDO ASCORBICO Tabletas B
ACIDO FOLICO Tabletas B
ACIDO NALIDIXICO Tabletas (o}
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ACIDO NICOTINICO Tabletas B
ACIDO RETINOICO Crema A
ACIDO RISEDRONICO Grageas B***
ACIDO URSODEOXICOLICO Capsulas A
ACIDO VALPROICO Capsulas (o}
ACIDO ZOLEDRONICO Solucion inyectable A
ADENOSINA Solucién inyectable A
AGUA INYECTABLE Solucién inyectable A
ALANTOINA'Y ALQUITRAN DE HULLA Suspension dérmica A
ALANTOINA, ALQUITRAN DE HULLA'Y CLIOQUINOL Crema A
ALBENDAZOL Suspension oral A
ALBENDAZOL Tabletas B
ALCOHOL POLIVINILICO Solucién oftalmica A
ALENDRONATO DE SODIO Comprimidos B***
ALIBOUR Polvo A
ALMIDON Solucion inyectable A
ALOPURINOL Tabletas (o}
ALPRAZOLAM Tabletas (o}
ALUMINIO Y MAGNESIO, HIDROXIDO Suspension oral A
ALUMINIO Y MAGNESIO, HIDROXIDO Tabletas masticables A
ALUMINIO, HIDROXIDO Suspension oral A
ALUMINIO, HIDROXIDO Tabletas A
AMBROXOL Jarabe A
AMBROXOL Solucién inyectable A
AMBROXOL Solucién oral A
AMBROXOL Tabletas B
AMFOTERICINA B Solucion inyectable A
AMIFOSTINA Solucion inyectable A
AMIKACINA Solucién inyectable A
AMINOACIDOS CRISTALINOS Solucion inyectable A
AMINOACIDOS CRISTALINOS C/ELECTROLITOS Solucién inyectable A
AMINOACIDOS ENRIQUECIDOS CON AMINOACIDOS DE|Solucién inyectable A
CADENA RAMIFICADA

AMINOFILINA Solucion inyectable A
AMIODARONA Solucion inyectable A
AMIODARONA Tabletas (o}
AMITRIPTILINA Tabletas (o}
AMLODIPINO Capsulas (o}
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AMLODIPINO Tabletas (o}
AMOXICILINA Capsulas

AMOXICILINA Solucion inyectable

AMOXICILINA Suspension oral

AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO

Solucion inyectable

AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO

Suspension oral

(o}
A
(o}
A
(o}
AMOXICILINA-ACIDO CLAVULANICO Tabletas (o}
AMPICILINA Capsulas (o}
AMPICILINA Solucién inyectable A
AMPICILINA Suspension oral C
AMPICILINA Tabletas (o}
ANASTROZOL Tabletas (o}
APROTININA Solucién inyectable A
ARIPIPRAZOL Tabletas (o}
ASTEMIZOL Suspension oral C
ASTEMIZOL Tabletas (o}
ATENOLOL Tabletas (o}
ATROPINA Solucién inyectable A
ATROPINA Solucién oftalmica A
ATROPINA Unguento oftalmico A
AZATIOPRINA Tabletas (o}
BARO COLOIDE Polvo A
BECLOMETASONA Suspension en aerosol A*
BENCILO Emulsién dérmica A
BENCILPENICILINA BENZATINICA Suspension inyectable
BENCILPENICILINA BENZATINICA COMPUESTA Polvo para suspension (o}
inyectable
BENCILPENICILINA PROCAINICA Suspension inyectable (o}
BENCILPENICILINA PROCAINICA CON BENCILPENICILINA|Suspension inyectable (o}
CRISTALINA
BENCILPENICILINA SODICA CRISTALINA Solucion inyectable A
BENZOILO Locion o gel dérmico A
BENZOILO Y AZUFRE Emulsion A
BENZONATATO Capsulas A
BENZONATATO Supositorio C
BETAMETASONA Solucién inyectable A
BETAMETASONA Ungiento A
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BETAMETASONA ACETATO DE Y BETAMETASONA|Suspension inyectable (o}
FOSFATO DISODICO DE

BETAXOLOL Solucién oftalmica A
BEZAFIBRATO Tabletas

BEZAFIBRATO Tabletas de liberacién C

prolongada

BICALUTAMIDA Tabletas (o}
BICARBONATO DE SODIO Solucién inyectable 1V A
BIPERIDENO Solucién inyectable C
BIPERIDENO Tabletas (o}
BISMUTO SUBSALICILATO Suspension oral A
BLEOMICINA Solucién inyectable IV o IM A
BRIMONIDINA Solucién oftalmica A
BROMAZEPAM Tabletas o comprimidos C
BROMHEXINA Solucién oral A
BROMHEXINA Tabletas B
BROMOCRIPTINA Tabletas (o}
BUDESONIDA Capsula (o}
BUDESONIDA Polvo para inhalacion A*
BUDESONIDA Suspension en aerosol A*
BUDESONIDA Suspension para nebulizar A*
BUDESONIDA-FORMOTEROL Polvo para inhalacion A*
BUFENINA (nilhidrina) Tabletas (o}
BUPIVACAINA Solucién inyectable A
BUPIVACAINA/EPINEFRINA Solucion inyectable A
BUPRENORFINA Solucién inyectable A
BUPRENORFINA Tabletas sublinguales C
BUSULFANO Tabletas (o}
BUTILHIOSCINA Grageas C
BUTILHIOSCINA Solucion inyectable A
BUTILHIOSCINA Solucién oral A
BUTILHIOSCINA, METAMIZOL Grageas (o}
BUTILHIOSCINA, METAMIZOL Solucion inyectable A
CALCIO Comprimidos efervescentes A
CALCIO Tabletas masticables A
CALCITONINA Solucion inyectable A
CALCITRIOL Capsulas de gelatina blanda C
CAPSAICINA Crema A
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CAPTOPRIL

Tabletas

C

CARBAMAZEPINA

Comprimidos

CARBAMAZEPINA

Suspension oral

CARBON ACTIVADO

Polvo

CARBON ACTIVADO

Tabletas

CARBOPLATINO

Solucién inyectable 1V

CARMUSTINA Solucién inyectable
CARVEDILOL Tabletas
CEFACLOR Capsulas
CEFACLOR Suspension oral
CEFALEXINA Suspension oral
CEFALEXINA Tabletas o capsulas
CEFALOTINA Solucion inyectable
CEFEPIMA Solucién inyectable
CEFOTAXIMA Solucién inyectable
CEFPIROMA Solucién inyectable
CEFTAZIDIMA Solucion inyectable
CEFTRIAXONA Solucion inyectable IM o IV
CEFUROXIMA Solucién inyectable
CEFUROXIMA Suspension oral
CEFUROXIMA Tabletas
CICLOFOSFAMIDA Grageas

CICLOFOSFAMIDA

Solucion inyectable [V

CICLOPENTOLATO

Solucién oftalmica

CICLOSPORINA

Capsulas de gelatina blanda

CICLOSPORINA

Emulsién oral

CICLOSPORINA

Solucién oftalmica

CICLOSPORINA Solucién oral
CINARIZINA Tabletas
CINITRAPIDA Comprimidos
CINITRAPIDA Granulado
CINITRAPIDA Solucién oral
CIPROFIBRATO Capsulas

CIPROFLOXACINO

Solucion inyectable

CIPROFLOXACINO

Solucién oftalmica

CIPROFLOXACINO

Tabletas o capsulas

CIPROTERONA

Tabletas
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CIPROTERONA-ETINILESTRADIOL Grageas (o}
CISAPRIDA Suspension

CISAPRIDA Tabletas

CISPLATINO Solucién inyectable

CITALOPRAM Tabletas

CITARABINA Solucion inyectable 1V

CLARITROMICINA

Solucion inyectable

CLARITROMICINA Tabletas
CLINDAMICINA Capsulas
CLINDAMICINA Gel
CLINDAMICINA Solucion inyectable
CLIOQUINOL Crema
CLOBAZAM Tabletas
CLOMIFENO Tabletas
CLONAZEPAM Solucién inyectable
CLONAZEPAM Solucién oral
CLONAZEPAM Tabletas
CLONIDINA Tabletas

CLONIXINATO DE LISINA

Solucién inyectable 1V

CLONIXINATO DE LISINA Tabletas
CLOPIDOGREL Grageas
CLOPIDOGREL Tabletas
CLORAMBUCILO Tabletas
CLORANFENICOL Capsulas

CLORANFENICOL

Solucién inyectable

CLORANFENICOL

Solucién oftalmica

CLORANFENICOL

Suspension

CLORANFENICOL

Unguento oftalmico

CLORANFENICOL, SULFACETAMIDA

Solucién oftalmica
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CLORFENAMINA Jarabe

CLORFENAMINA Solucién inyectable A
CLORFENAMINA Tabletas B***
CLORIMIPRAMINA Solucion inyectable A
CLORMADINONA Tabletas (o}
CLORODIAZEPOXIDO Solucion inyectable A
CLOROPIRAMINA Solucién inyectable A
CLOROPROMAZINA Comprimidos (o}
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CLOROQUINA

Tabletas

C

CLORTALIDONA

Tabletas

CLORURO DE POTASIO

Solucién inyectable

CLORURO DE SODIO

Pomada o solucién oftalmica

CLORURO DE SODIO

Solucion inyectable

CLORURO DE SODIO, GLUCOSA

Solucion inyectable

CLOZAPINA Tabletas
CODEINA, EFEDRINA Tabletas
COLCHICINA Tabletas
COMPLEJO B Tabletas

CROMOGLICATO DE SODIO

Solucién oftalmica

CROMOGLICATO DE SODIO

Suspension en aerosol

DACARBAZINA

Solucion inyectable

DACTINOMICINA

Solucién inyectable

DANAZOL

Capsulas o comprimidos

DAPSONA

Tabletas

DAUNORUBICINA

Solucion inyectable 1V

DEHIDROEMETINA

Solucion inyectable

DELAVIRDINA

Tabletas

DESMOPRESINA

Solucién en aerosol

DESMOPRESINA

Solucién inyectable

DESMOPRESINA

Tabletas

DESOGESTREL Y ETINILESTRADIOL

Tabletas
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DEXAMETASONA Solucién inyectable
DEXAMETASONA Solucién oftalmica
DEXAMETASONA Tabletas
DEXTRAN Solucion inyectable
DEXTROMETORFANO Jarabe
DEXTROPROPOXIFENO Capsulas
DIAZEPAM Solucién inyectable
DIAZEPAM Tabletas
DIAZOXIDO Solucién inyectable
DICICLOVERINA Capsulas
DICLOFENACO Grageas
DICLOFENACO Grageas de liberacion
prolongada
DICLOFENACO Solucién inyectable

DICLOFENACO

Solucién oftalmica
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DICLOFENACO Supositorios C

DICLOXACILINA Capsulas o comprimidos C

DICLOXACILINA Solucion inyectable A

DICLOXACILINA Suspension oral C

DIDANOSINA Capsulas con granulos con C
capa entérica

DIDANOSINA Solucién oral

DIDANOSINA Tabletas masticables

DIFENHIDRAMINA

Jarabe

DIFENHIDRAMINA

Solucion inyectable

DIFENIDOL Solucion inyectable
DIFENIDOL Tabletas
DIGOXINA Elixir

DIGOXINA Solucion inyectable
DIGOXINA Tabletas
DILTIAZEM Tabletas o grageas

DIMENHIDRINATO

Solucion inyectable

DIMENHIDRINATO

Tabletas

DISOPIRAMIDA Capsulas o comprimidos
DIYODOHIDROXIQUINOLEINA Suspension
DIYODOHIDROXIQUINOLEINA Tabletas

DOBUTAMINA Solucién inyectable
DOCETAXEL Solucién inyectable
DONEPECILO Tabletas

DOPAMINA Solucién inyectable

DORZOLAMIDA

Solucién oftalmica

DOXICICLINA

Capsulas

DOXORUBICINA

Solucién inyectable
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DULOXETINA Capsulas

EFEDRINA Solucion inyectable

ELECTROLITOS ORALES Polvo

ENALAPRIL Tabletas

NORETISTERONA  ENANTATO DE, VALERATO DE|Solucién inyectable

ESTRADIOL

ENFLURANO Liquido A

EPINEFRINA Solucion inyectable A

EPIRUBICINA Solucion inyectable A
A

ERGOMETRINA

Solucién inyectable




[image: image13.png]Jueves 21 de febrero de 2008

DIARIO OFICIAL

(Primera Seccidn)

Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

ERGOTAMINA Y CAFEINA Tabletas o grageas B**
ERITROMICINA Solucion inyectable A
ERITROMICINA Suspension oral C
ERITROMICINA Tabletas (o}
ESMOLOL Solucién inyectable A
ESPIRONOLACTONA Tabletas (o}
ESTAVUDINA Capsulas (o}
ESTRADIOL Parches C
ESTRADIOL, CIPROTERONA Grageas (o}
ESTREPTOMICINA Polvo para solucion inyectable A
ESTREPTOQUIINASA Solucién inyectable A
ESTROGENOS CONJUGADOS Crema vaginal A
ESTROGENOS CONJUGADOS Tabletas o grageas C
ESTROGENOS CONJUGADOS-MEDROXIPRO-GESTERONA |Grageas (o}
ETAMBUTOL Tabletas (o}
ETOMIDATO Solucion inyectable A
ETOPOSIDO Solucion inyectable A
EXEMESTANO Grageas C
FELODIPINO Tabletas de liberacién C
prolongada
FENAZOPIRIDINA Tabletas B
FENILEFRINA Solucién nasal A
FENILEFRINA Solucién oftalmica A
FENITOINA (Dinenilhidantoina) Suspension oral C
FENITOINA SODICA Solucion inyectable A
FENITOINA SODICA Tabletas o capsulas C
FENOBARBITAL Elixir A
FENOBARBITAL Solucion inyectable A
FENOBARBITAL Tabletas (o}
FENTANILO Parches C
FENTANILO Solucién inyectable A
FEXOFENADINA (CLORHIDRATO DE FEXOFENADINA) Capsula (o}
FEXOFENADINA (CLORHIDRATO DE FEXOFENADINA) Comprimido (o}
FINASTERIDA Gragea (o}
FITOMENADIONA Solucién o emulsién inyectable A
FLUCONAZOL Capsulas (o}
FLUCONAZOL Solucién inyectable A
FLUFENAZINA Solucion inyectable A
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FLUMAZENIL

Solucion inyectable

A

FLUNARIZINA

Tabletas o capsulas

FLUNITRAZEPAM

Comprimidos

FLUNITRAZEPAM

Solucion inyectable

FLUOCINOLONA ACETONIDO DE

Crema

FLUOROMETALONA

Solucién oftalmica

FLUOROURACILO

Solucién inyectable

FLUOROURACILO Unguento
FLUOXETINA Capsulas
FLUOXETINA Tabletas dispersables
FLUTAMIDA Tabletas
FLUVASTATINA Capsulas

FOLINATO CALCICO (acido folinico)

Solucién inyectable

FOLINATO CALCICO (acido folinico)

Tabletas

FOSFATO DE POTASIO

Solucién inyectable

FUMARATO FERROSO

Suspension oral

FUMARATO FERROSO

Tabletas

FUROSEMIDA Solucion inyectable
FUROSEMIDA Solucién oral
FUROSEMIDA Tabletas
GABAPENTINA Capsulas

GELATINA Solucion inyectable
GEMCITABINA Solucion inyectable
GENTAMICINA Crema
GENTAMICINA Solucion inyectable
GENTAMICINA Solucién oftalmica

GLIBENCLAMIDA

Tabletas

GLICERINA

Supositorios

GLUCAGON

Solucion inyectable

GLUCONATO DE CALCIO

Solucién inyectable

GLUCOSA

Solucién inyectable

GONADOTROFINAS POSTMENOPAUSICAS HUMANAS

Solucién inyectable

GONADOTROPINA CORIONICA (no recombinante)

Solucion inyectable

GRANISETRON

Grageas

GRANISETRON

Solucién inyectable

GRANISETRON

Solucién oral

HALOPERIDOL

Solucién inyectable
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HALOPERIDOL Solucién oral A
HALOPERIDOL Tabletas

HALOTANO Liquido

HEPARINA Solucién inyectable

HIDRALAZINA Solucién inyectable

HIDRALAZINA Tabletas

HIDROCLOROTIAZIDA Tabletas

HIDROCORTISONA Locion

HIDROCORTISONA

Solucion inyectable

HIDROCORTISONA 17 BUTIRATO DE

Crema

HIDROXIPROGESTERONA CAPROATO DE

Solucién inyectable (oleosa)

HIDROXICINA

Grageas o tabletas

HIDROXICINA

Jarabe

HIDROXOCOBALAMINA

Solucién inyectable

HIERRO DEXTRAN

Solucién inyectable

HIPROMELOSA

Solucién oftalmica

HOMATROPINA

Solucién oftalmica

IDARUBICINA Solucion inyectable
IDOXURIDINA Solucién oftalmica
IDOXURIDINA Unguento
IFOSFAMIDA Solucion inyectable

IMIPENEM-CILASTATINA

Solucion inyectable

IMIPRAMINA Tabletas o grageas
IMIQUIMOD Crema

INDINAVIR Capsulas
INDOMETACINA Capsulas

INDOMETACINA

Solucion inyectable

INDOMETACINA

Supositorios

IRINOTECAN Solucion inyectable
ISOCONAZOL Crema
ISOFLURANO Liquido
ISONIAZIDA Tabletas

ISONIAZIDAY ETAMBUTOL

Comprimidos y grageas

ISONIAZIDA'Y RIFAMPICINA

Comprimidos y capsulas

ISOPRENALINA (soproterenol)

Solucion inyectable

ISOSORBIDA DINITRATO DE

Solucion inyectable

ISOSORBIDA DINITRATO DE

Tabletas
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ISOSORBIDA DINITRATO DE

Tabletas de
prolongada

liberacién

C

ISOSORBIDA DINITRATO DE

Tabletas sublinguales

ISOSORBIDA MONONITRATO DE Tabletas
ISOTRETINOINA Capsulas
ITRACONAZOL Capsulas
ITRACONAZOL Solucién oral
IVERMECTINA Tabletas
KANAMICINA Solucion inyectable
KETAMINA Solucién inyectable
KETOCONAZOL Crema
KETOCONAZOL Locion dérmica (shampoo)
KETOCONAZOL Ovulos
KETOCONAZOL Polvo
KETOCONAZOL Tabletas
KETOPROFENO Capsulas
KETOPROFENO Solucién inyectable

KETOROLACO TROMETAMINA

Comprimidos

KETOROLACO TROMETAMINA

Solucién inyectable

KETOTIFENO Solucién oral
LAMOTRIGINA Tabletas
LAMOTRIGINA Tabletas dispersables
LANOLINA'Y ACEITE MINERAL Unguento
LANSOPRAZOL Comprimidos
LATANOPROST Solucién oftalmica
LECITINA VEGETAL Crema
LEFLUNOMIDA Comprimidos
LETROZOL Grageas

LEUPRORELINA

Suspension inyectable

LEVODOPA/CARBIDOPA

Tabletas

LEVOFLOXACINO

Solucién inyectable

LEVOFLOXACINO Tabletas
LEVONORGESTREL Comprimidos
LEVONORGESTREL Grageas
LEVONORGESTREL, ETINILESTRADIOL Grageas
LEVOPROMAZINA Tabletas
LEVOTIROXINA Tabletas
LIDOCAINA Gel
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LIDOCAINA Solucién dérmica A
LIDOCAINA Solucién inyectable
LIDOCAINA Unguento

LIDOCAINA CON HIDROCORTISONA

Supositorios

LIDOCAINA CON HIDROCORTISONA

Unguento

LIDOCAINA'Y EPINEFRINA

Solucion inyectable

LINESTRENOL

Tabletas

LIPIDOS INTRAVENOSOS

Emulsion inyectable

LISINOPRIL Tabletas

LITIO Tabletas
LOPERAMIDA Tabletas o grageas
LORATADINA Jarabe
LORATADINA Solucién oral
LORATADINA Tabletas o grageas
LORAZEPAM Tabletas
LOSARTAN Comprimidos
LOSARTAN, HIDROCLOROTIAZIDA Grageas

MAGNESIO

Suspension oral

MAGNESIO SULFATO DE

Solucién inyectable

MANGANESO Solucién inyectable
MANITOL Solucion inyectable
MEBENDAZOL Suspension oral
MEBENDAZOL Tabletas
MEDROXIPROGESTERONA Comprimidos
MEDROXIPROGESTERONA Suspension inyectable

MEDROXIPROGESTERONA Y CIPIONATO DE ESTRADIOL

Suspension inyectable

MEGESTROL

Tabletas

MEGLUMINA, ANTIMONIATO DE

Solucién inyectable

MELFALAN Tabletas
MELOXICAM Solucién oftalmica
MELOXICAM Tabletas
MERCAPTOPURINA Tabletas

MEROPENEM Solucién inyectable
MESALAZINA Grageas
MESALAZINA Supositorios
MESALAZINA Suspension rectal
MESNA Solucién inyectable
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MESTEROLONA Tabletas (o}
MESTRANOL Tabletas (o}
METAMIZOL SODICO Jarabe A
METAMIZOL SODICO Solucion inyectable A
METAMIZOL SODICO Solucién oral A
METAMIZOL SODICO Supositorios C
METAMIZOL SODICO Tabletas (o}
METENAMINA Tabletas B
METENOLONA Solucion inyectable A
METFORMINA Tabletas (o}
METILDOPA (l-alfametildopa) Tabletas C
METILFENIDATO Comprimidos (o}
METILPREDNISOLONA Solucion inyectable 1V A
METILPREDNISOLONA ACETATO DE Suspension inyectable (o}
METOCARBAMOL Tabletas (o}
METOCLOPRAMIDA Solucién inyectable A
METOCLOPRAMIDA Solucién oral A
METOCLOPRAMIDA Tabletas (o}
METOPROLOL Grageas de liberacion C
prolongada
METOPROLOL Tabletas o grageas B***
METOTREXATO Solucién inyectable A
METOTREXATO Tabletas (o}
METRONIDAZOL Owulos o tabletas vaginales A
METRONIDAZOL Solucién inyectable A
METRONIDAZOL Suspension oral C
METRONIDAZOL Tabletas (o}
MIANSERINA Tabletas (o}
MICOFENOLATO DE MOFETILO Capsulas (o}
MICOFENOLATO DE MOFETILO Tabletas (o}
MICONAZOL Crema A
MICONAZOL Gel oral A
MICONAZOL Ovulos A
MIDAZOLAM Solucion inyectable A
MIDAZOLAM Tabletas (o}
MINOCICLINA Grageas C
MIRTAZAPINA Solucion inyectable A
MIRTAZAPINA Tabletas (o}
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MITOMICINA Solucién inyectable 1V A
MITOXANTRONA Solucién inyectable 1V A
MOCLOBEMIDA Comprimidos C
MORFINA Capsulas de liberacién C
prolongada
MORFINA Solucion inyectable A
MORFINA Tabletas
MORFINA Tabletas de liberacién C
prolongada
MOXIFLOXACINO Solucién inyectable A
MOXIFLOXACINO Solucién oftalmica A
MOXIFLOXACINO Tabletas (o}
NAFAZOLINA Solucién oftalmica A
NALBUFINA Solucion inyectable A
NALOXONA Solucion inyectable A
NAPROXENO Capsulas (o}
NAPROXENO Gel A
NAPROXENO Suspension C
NAPROXENO Tabletas (o}
NAPROXENO sédico Tabletas C
NEOMICINA Capsulas B
NEOMICINA POLIMIXINA B Y ACETONIDA DE| Suspensién o solucién ética A
FLUOCINOLONA
NEOMICINA, POLIMIXINA B Y BACITRACINA Unguento oftalmico
NEOMICINA, POLIMIXINA B Y GRAMICIDINA Solucién oftalmica A
NEOMICINA, POLIMIXINA B, ACETONIDO DE| Solucién ética A
FLUOCINOLONA Y LIDOCAINA
NEOSTIGMINA Solucion inyectable A
NEOSTIGMINA Tabletas B
NIFEDIPINO Capsulas de gelatina blanda C
NIFEDIPINO Tabletas de liberacién C
prolongada
NIMODIPINO Solucién inyectable A
NIMODIPINO Tabletas (o}
NISTATINA Owulos o tabletas vaginales A
NISTATINA Polvo/suspension oral A
NITAZOXANIDA Suspension oral C
NITAZOXANIDA Tabletas (o}
NITROFURAL Ovulos vaginales A
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NITROFURAL

Pomada

A

NITROFURANTOINA

Capsulas

NITROFURANTOINA

Suspension oral

NITROPRUSIATO DE SODIO

Solucion inyectable

NOREPINEFRINA

Solucién inyectable

NORETISTERONA

Solucion inyectable oleosa

NORETISTERONA'Y ETINILESTRADIOL

Tabletas o grageas

NORFLOXACINO

Tabletas

OCTREOTIDA Solucién inyectable
OCTREOTIDA Suspension inyectable
OFLOXACINO Tabletas

OLIGOMETALES ENDOVENOSOS

Solucién inyectable

OMEPRAZOL Capsulas
OMEPRAZOL Solucién inyectable
ONDANSETRON Jarabe
ONDANSETRON Solucion inyectable
ONDANSETRON Supositorios
ONDANSETRON Tabletas

ORCIPRENALINA

Solucién inyectable

ORCIPRENALINA

Tabletas

ORFENADRINA

Solucion inyectable

OUABAINA

Solucién inyectable

OXIDO DE ZINC

Pasta

OXIMETAZOLINA

Solucién nasal

OXIMETOLONA

Tabletas

OXITETRACICLINA

Solucién inyectable
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OXITOCINA Solucién inyectable
PACLITAXEL Solucion inyectable
PANCREATINA Cépsulas o grageas con capa

entérica
PANCURONIO Solucion inyectable 1V A
PANTOPRAZOL Grageas C
PANTOPRAZOL Solucién inyectable A
PANTOPRAZOL Tabletas (o}
PARACETAMOL Jarabe A
PARACETAMOL Solucién oral A
PARACETAMOL Supositorios C
PARACETAMOL Tabletas B***
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PARACETAMOL Tabletas masticables C
PAROXETINA Suspension oral C
PAROXETINA Tabletas (o}
PAROXETINA Tabletas de liberacién C
prolongada
PENFLURIDOL Tabletas (o}
PENICILAMINA Tabletas (o}
PENTOXIFILINA Solucion inyectable A
PENTOXIFILINA Tabletas o grageas de C
liberacion prolongada
PERFENAZINA Grageas o tabletas C
PERFENAZINA Solucion inyectable A
PETIDINA (MEPERIDINA) Solucion inyectable A
PILOCARPINA Solucién oftalmica A
PINAVERIO Tabletas B***
PIOGLITAZONA Tabletas

PIPERACILINA-TAZOBACTAM

Solucion inyectable

PIRANTEL Suspension oral
PIRANTEL Tabletas
PIRAZINAMIDA Tabletas
PIRIDOSTIGMINA Tabletas
PIRIDOXINA Tabletas
PIRIMETAMINA Tabletas
PIROXICAM Tabletas o capsulas

PLANTAGO PSYLLIUM

Polvo

PODOFILINO Solucién dérmica
POLICOSANOL Tabletas
POLIETILENGLICOL Polvo
POLIETILENGLICOL Solucién oral

POLIGELINA Solucion inyectable
POLIVITAMINAS Y MINERALES Capsulas
POLIVITAMINAS Y MINERALES Capsulas
POLIVITAMINAS Y MINERALES Grageas
POLIVITAMINAS Y MINERALES Grageas
POLIVITAMINAS Y MINERALES Jarabe
POLIVITAMINAS Y MINERALES Solucién oral
POLIVITAMINAS Y MINERALES Tabletas
POLIVITAMINAS Y MINERALES Tabletas
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POTASIO SALES DE

Tabletas solubles

A

PRAMIPEXOL Tabletas
PRAVASTATINA Tabletas
PRAZICUANTEL Tabletas
PRAZOSINA Tabletas o capsulas

PREDNISOLONA

Solucién oftalmica

PREDNISOLONA

Solucién oral

PREDNISOLONA

Ungliento oftdlmico

PREDNISOLONA/SULFACETAMIDA

Solucién oftalmica

PREDNISONA

Tabletas

PRILOCAINAY FELIPRESINA

Solucion inyectable

(o}
(o}
(o}
(o}
A
A
A
A
(o}
A
PRIMAQUINA Tabletas (o}
PRIMIDONA Suspension oral C
PRIMIDONA Tabletas (o}
PROBENECID Tabletas B
PROCARBAXINA Capsulas o comprimidos C
PROGESTERONA Gel (administracion dérmica) A
PROGESTERONA Gel (administracion vaginal) C
PROGESTERONA Capsulas (micronizadas) C
PROGESTERONA Solucién inyectable oleosa C
PROPAFENONA Tabletas (o}
PROPOFOL Emulsion inyectable A
PROPRANOLOL Solucién inyectable A
PROPRANOLOL Tabletas (o}
PROTAMINA Solucién inyectable A
QUETIAPINA Tabletas (o}
QUINFAMIDA Suspension oral A
QUINFAMIDA Tabletas B
QUINIDINA Tabletas (o}
QUININA Tabletas (o}
RABEPRAZOL Tabletas (o}
RALTITREXED Solucién inyectable A
RANITIDINA Jarabe A
RANITIDINA Solucion inyectable A
RANITIDINA Solucién oral A
RANITIDINA Tabletas B
A

RANITIDINA

Tabletas efervescentes
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RIBAVIRINA Capsulas (o}
RIFAMPICINA Capsulas o comprimidos
RIFAMPICINA Suspension oral

RIFAMPICINA, ISONIAZIDA'Y PIRAZINAMIDA

Tabletas o grageas

RISPERIDONA Solucién oral
RISPERIDONA Tabletas
ROPIVACAINA Solucién inyectable
SALBUTAMOL Jarabe

SALBUTAMOL Solucién para respirador
SALBUTAMOL Suspension en aerosol
SALBUTAMOL Tabletas

SELENIO Solucién inyectable
SENOSIDOS A-B Solucién oral
SENOSIDOS A-B Tabletas
SERTRALINA (CLORHIDRATO DE SERTRALINA) Capsulas
SERTRALINA (CLORHIDRATO DE SERTRALINA) Tabletas
SEVOFLURANO Liquido volatil
SIMVASTATINA Tabletas

SIROLIMUS Gragea

SIROLIMUS Solucién oral

SODIO BICARBONATO DE/POTASIO CLORURO DE Tabletas

SODIO CITRATO Y FOSFATO DE Solucién

SOLUCION HARTMANN

Solucion inyectable

SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL

Solucion dialisis peritoneal

SOLUCION PARA HEMODIALISIS

Solucién

SUCRALFATO

Tabletas

SULFACETAMIDA

Solucién oftalmica

SULFADIAZINA DE PLATA MICRONIZADA

Crema

SULFASALAZINA

Tabletas con capa entérica

SULFATO FERROSO Solucién oral
SULFATO FERROSO Tabletas
SULINDACO Tabletas
SUMATRIPTAN Comprimidos

SUMATRIPTAN

Solucién inyectable

SUMATRIPTAN

Supositorios

SUXAMETONIO (SUCCINILCOLINA)

Solucion inyectable

TACROLIMUS

Capsulas
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TACROLIMUS Solucién inyectable A
TAMOXIFENO Tabletas (o}
TAMSULOSINA Capsulas (o}
TAMSULOSINA Capsulas de liberacion C
prolongada
TEICOPLANINA Solucion inyectable A
TEOFILINA Capsulas de liberacion
prolongada
TEOFILINA Elixir
TEOFILINA Tabletas de liberacién C
prolongada
TERAZOCINA Tabletas

TERBUTALINA

Polvo para aerosol

TERBUTALINA

Solucion inyectable

TERBUTALINA

Tabletas

TESTOSTERONA

Solucién inyectable

TETRACAINA

Solucién oftalmica

TETRACICLINA

Tabletas o capsulas

TIAMAZOL Tabletas
TIAMINA Solucion inyectable
TIBOLONA Tabletas
TICLOPIDINA Grageas
TIETILPERAZINA Grageas

TIETILPERAZINA

Solucion inyectable

TIETILPERAZINA

Supositorios

TIMOLOL

Solucién oftalmica

TINIDAZOL

Tabletas

TIOPENTAL SODICO

Solucién inyectable 1V

TIORIDAZINA Grageas
TIORIDAZINA Suspension oral
TIROXINA/TRIYODOTIRONINA Tabletas
TOLBUTAMIDA Tabletas
TOLCICLATO Crema
TOLCICLATO Polvo
TOLCICLATO Solucién dérmica
TOPIRAMATO Capsulas
TOPIRAMATO Tabletas
TRAMADOL Capsulas
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TRAMADOL Solucién inyectable A
TRAMADOL Solucién oral A
TRETINOINA Crema A
TRIAZOLAM Tabletas (o}
TRIFLUOPERAZINA Grageas (o}
TRIFLUOPERAZINA Solucion inyectable A
TRIHEXIFENIDILO Tabletas (o}
TRIMETOPRIMA, SULFAMETOXAZOL Solucion inyectable A
TRIMETOPRIMA, SULFAMETOXAZOL Suspension oral (o}
TRIMETOPRIMA, SULFAMETOXAZOL Tabletas (o}
TRINITRATO DE GLICERILO Capsulas o tabletas masticables C
TRINITRATO DE GLICERILO Parches (o}
TROMANTADINA Gel dérmico A
VALPROATO DE MAGNESIO Jarabe A
VALPROATO DE MAGNESIO Solucién oral A
VALPROATO DE MAGNESIO Suspension oral C
VALPROATO DE MAGNESIO Tabletas con capa entérica C
VANCOMICINA Solucion inyectable A
VECURONIO Solucién inyectable A
VENLAFAXINA Capsulas de liberacion C
prolongada
VERAPAMILO Grageas C
VERAPAMILO Solucién inyectable A
VERTEPORFINA Solucién inyectable A
VINBLASTINA Solucion inyectable 1V A
VINCRISTINA Solucion inyectable [V A
VITAMINA A Capsulas A
VITAMINA A Solucién oral A
VITAMINAA, CYD Suspension oral A
VITAMINA E Grageas o capsulas de gelatina A
WARFARINA Tabletas (o}
ZIDOVUDINA Capsulas (o}
ZIDOVUDINA Solucion oral A
ZINC Solucion inyectable A
ZINC/FENILEFRINA Solucién oftalmica A

A* Prueba de medicién del tamafio de particula.

B*** Prueba de perfil de disolucion. La prueba de perfil de disolucién se debe realizar a 3 diferentes pH: a) Solucién 0.1
N de acido clorhidrico o fluido gastrico simulado sin enzima, b) Solucién reguladora pH 4.5 y ¢) Solucién reguladora pH 6.8 o
fluido intestinal simulado sin enzima.

Cumple criterio de F2 en tres pH, independientemente de la cantidad disuelta.

C* Prueba especial.
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ARTICULO TERCERO. Las pruebas que se determinan en el presente Acuerdo deberan sujetarse a los
criterios y requisitos que se establecen en las normas oficiales mexicanas correspondientes.

ARTICULO CUARTO. La relacién de medicamentos contenida en este Acuerdo podra ampliarse o
modificarse cuando el Consejo de Salubridad General y la Secretarfa de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, o consideren conveniente, ya sea que se derive de la
revision que lleven a cabo o a solicitud de algin interesado.

ARTICULO QUINTO. El Consejo de Salubridad General y conforme a los criterios sefialados en el articulo
primero de este Acuerdo, adicionara o modificara la relacién de medicamentos contenida en el presente
instrumento y determinaré las pruebas de intercambiabilidad para cada uno de ellos.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO. El presente Acuerdo deja sin efecto los similares publicados en 10 nimeros del Diario Oficial
de la Federacion y de fecha: 11 de febrero; 5 de octubre y 17 de octubre de 2005; 22 de marzo, 9 de mayo, 23
de junio, 18 de agosto, y 27 de septiembre de 2006; 5 de marzo y el 26 de julio de 2007, asi como cualquier

MEDICAMENTO

otra disposicién que se oponga al presente.

CRITERIOS FORMAS FARMACEUTICAS. SOLUCIONES ACUOSAS
1) Forma farmacéutica ESPECIALES © MEDICAMENTOS DE
2)  Margen Terapéutico ACCION LOCAL QUE NO
3)  Grupo Terapéutico

4)  Farmacocinética SE ABSORBEN

5) Fisicoquimico

> BIOEQUIVALENCIA
NO BIOEQUIVALENCIA

[ ]

PRUEBAS DE
PERFIL DE
DISOLUCION COMO
SUSTITUTO DE
BIOEQUIVALENCIA

El Consejo de Salubridad General acordé publicar en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el
que se adiciona y modifica la relacién de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al

Catalogo de Medicamentos Genéricos.

México, D.F., a 10 de enero de 2008 - El Secretario del Consejo, Enrique Ruelas Barajas.- Rabrica.- El

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Juan Antonio Garcia Villa.- Rubrica.





	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	16
	Sección VI, Punto 6.20

Solicitamos a la Convocante que para el caso de lossuplementos alimenticios que oferta mi representada en el presente proceso licitatorio, sean exentas de presentar dichos Estudios ya que esto solo aplica a moléculas no mayores a 10 años

Solicitamos respetuosamente a la convocante el que se exima de presentar los dos estudios clínicos a los que hace referencia el númeral 6.20 de la convocatoria, a aquellos bienes que no se encuentren en el supuesto de tratarse de MOLÉCULAS NUEVAS de conformidad con lo señalado en Articulo 167 de Fracción I inciso C del Reglamento de Insumos Para la Salud.Artículos 62, 65, 66, 67. Capítulo II Dela investigación Farmacológica del Reglamento de la Ley General deSalud en Materia de Investigación en Materia de Salud Los estudios Pre-clínicos y Clínicos son Conjunto de estudios para el desarrollo de un medicamento que se efectúan in vitro o en animales de experimentación y que se diseñan para obtener la información necesaria para decidir si se justifican estudios más amplios en seres humanos, sin exponerlos a riesgos Se requieren para:

• Moléculas nuevas.

• Vacunas.

• Huérfanos. 
Lo que ofertará mi representada son suplementos alimenticios que solo requieren en caso de serles aplicable el realizar pruebas de disolución o Bioequivalencia respecto al bien de referencia.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	17
	Sección VI, Punto 6.20
En caso de negativa a nuestra pregunta anterior solicitamos el sustento legal de la solicitud de dichos estudios, ya que estos contravienen lo señalado por el artículo 29, primer párrafo de la LAASSP 

“Para la participación, adjudicación o contratación de adquisiciones, arrendamientos o servicios no sepodrán establecer requisitos que tengan por objeto o efecto limitar el proceso de competencia y libre concurrencia. En ningún caso se deberán establecer requisitos o condiciones imposibles de cumplir. La dependencia o entidad convocante tomará en cuenta las recomendaciones previas que, en su caso, emita la Comisión Federal de Competencia en términos de la Ley Federal de Competencia Económica. “
	SOLICITUD ACLARADA CON LA RESPUESTA A LA PREGUNTA ANTERIOR.

	18
	Sección VIII, Formato 8.1.1

Solicitamos a la Convocante nos confirme si lo correcto será poner:
a)
Grado de contenido nacional: 0% o 65% según corresponda
b)
Marca del producto: El nombre comercial que aparece en el registro sanitario.

c)
Plazo de entrega: De acuerdo a bases y/o las modificaciones realizadas en la junta de aclaraciones.
d)
Garantía: De acuerdo a bases y/o las modificaciones realizadas en la junta de aclaraciones.
e)
Caducidad: de acuerdo a bases y/o las modificaciones realizadas en la junta de aclaraciones.
	a) ES CORRECTO, DEBERÁ INDICAR EL PORCENTAJE DE GRADO DE CONTENIDO NACIONAL CORRESPONDIENTE PARA CADA PARTIDA OFERTADA
b) SE ACEPTA

c) SE ACEPTA

d) SE ACEPTA

e) SE ACEPTA

	19
	Anexo E, Celebración del Contrato/Pedido

Solicitamos a la Convocante nos confirme si podrá firmar el Contrato/Pedido un representante legal diferente al que firma la propuesta
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE COPIA SIMPLE DE PODER  NOTARIAL VIGENTE Y ORIGINAL PARA COTEJO.

	20
	Sección III Punto 3.11.6, Anexo A y Anexo E  Plazo, Lugar y Condiciones de Entrega de los Bienes

Debido a que en el Anexo A se menciona que las entregas se deberán realizar los primeros 5 días hábiles de cada mes, solicitamos a la Convocante nos informe el plazo de entrega correspondiente al mes de enero ya que el fallo de la presente licitación es el día 30 de enero de 2017
	SOLICITUD ACLARADA CON LA PRECISIÓN NÚMERO 1 REALIZADA POR LA CONVOCANTE EN LA PRESENTE ACTA.

	21
	Anexo E  Plazo, Lugar y Condiciones de Entrega de los Bienes, Párrafo 9 que a la letra dice:

Además de las leyendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, el (los) PROVEEDOR(ES) identificará(n) los BIENES con el nombre o razón social del PROVEEDOR, número de CONTRATO/PEDIDO, número de Licitación, descripción del artículo, marca, cantidad.
Solicitamos a la Convocante nos confirme si esta información se podrá colocar en el empaque colectivo.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	22
	Anexo A, Anexo Técnico

Solicitamos a la Convocante nos confirme si se podrán ofertar productos en presentación Genérico, Comercial y/o Sector Salud
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA DE “PROHIBIDA SU VENTA”.

	23
	Anexo G

Solicitamos a la Convocante nos confirme que este anexo solo aplica para el licitante adjudicado y en caso de ser necesario al momento de la entrega de mercancía y el hecho de no presentarlo dentro de nuestra propuesta no será causal de descalificación
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	24
	Anexo 4, Partida 43

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Fórmula nutricional liquida caloricamente densa, que proporcione alimentacion completa y equilibrada sabor chocolate, 350 Kcal/porcion, 1,5 kcal/ml, Distribucion calorica 14.7% proteinas, 56.3% hidratos de carbono, 29% lipidos, sodio mg/porcion 170, potasio mg/porcion 328.6, nitrógeno 2.05g, agua g/porcion 78ml osmolaridad mOsm/L 517. Lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	25
	Anexo 4, Partida 44

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Fórmula nutricional liquida caloricamente densa, que proporcione alimentacion completa y equilibrada sabor fresa,350 Kcal/porcion, 1.5 kcal/ml 1, Distribucion calorica 14.7% proteinas, 56.3% hidratos de carbono, 29% lipidos,  sodio mg/porcion 170, potasio mg/porcion 328.6,  nitrogeno 2.05g. Agua g/porcion 78ml osmolaridad mOsm/L 517. Lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	26
	Anexo 4, Partida 45

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Fórmula nutricional liquida caloricamente densa, que proporcione alimentacion completa y equilibrada sabor vainilla, 350 Kcal/porcion, 1.5 kcal/ml, Distribucion calorica 14.7% proteinas, 56.3% hidratos de carbono, 29% lipidos,  sodio mg/porcion 170, potasio mg/porcion 328.6,  nitrogeno 2.05g. Agua g/porcion 78ml osmolaridad mOsm/L 517. Lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	27
	Anexo 4, Partida 63

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Fórmula polimérica especializada diseñada para cubrir los requerimientos de personas con altas necesidades calóricas y estados hipercatabólicos, baja en hco y alta en lipidos  sabor fruta tropicales  300 cal/porcion, 1.5 cal/ml, distribucion calorica 27% proteinas, 33%hidratos de carbono, 40% lipidos, sodio mg/porcion 95, potasio mg/porcion 256, nitrogeno 3.20g, fibra 3g,  agua g/porcion 76ml, omega 3 1420mg, osmolaridad 435 mOsm/L Easy bottle con 200ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	28
	Anexo 4, Partida 65

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Nutricion liquida especializada diseñada para personas con Diabetes Mellitus sabor fresa, 236 kcal/porcion, 1 kcal/ml, Distribucion calorica 18% proteinas, 37% hidratos de carbono, 45% lipidos, fibra 6.3g, sodio mg/porcion 244.7, potasio mg/porcion 314.9, nitrogeno 1.69, agua g/porcion 79ml, omega 3 401mg, osmolaridad mOsm/L 385, lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	29
	Anexo 4, Partida 66

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Nutricion liquida completa y equilibrada para niños de 1-12 años sabor chocolate, kcal/porcion 351, 1.5 kcal/ml, distribucion calorica 10% proteinas, 50 % hidratos de carbono, 40% lipidos, sodio mg/porcion 178, potasio mg/porcion 246, agua g/porcion 79ml, adicionada con l-carnitina 7.08 ,g/porcion, taurina 24.78 mg/porcion, inositol 52.9 mg/porcion, y vitaminas A,C,D,E Y K, LATA 236ML
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	30
	Anexo 4, Partida 67

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Nutricion liquida completa y equilibrada para niños de 1-12 años sabor fresa, kcal/porcion 351, 1.5 kcal/ml, distribucion calorica 10% proteinas, 50 % hidratos de carbono, 40% lipidos, sodio mg/porcion 178, potasio mg/porcion 246, agua g/porcion 79ml, adicionada con l-carnitina 7.08 ,g/porcion, taurina 24.78 mg/porcion, inositol 52.9 mg/porcion, y vitaminas A,C,D,E Y K, LATA 236ML
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	31
	Anexo 4, Partida 68

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Nutricion liquida especializada diseñada para personas con Diabetes Mellitus sabor moka, 236 kcal/porcion, 1 kcal/ml, Distribucion calorica 18% proteinas, 37% hidratos de carbono, 45% lipidos, fibra 6.3g, sodio mg/porcion 244.7, potasio mg/porcion 314.9, nitrogeno 1.69, agua g/porcion 79ml, omega 3 401mg, osmolaridad mOsm/L 385, lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.

	32
	Anexo 4, Partida 69

Por medio de la presente solicitamos a la convocante nos permita participar con la siguiente descripción:

Nutricion liquida especializada diseñada para personas con Diabetes Mellitus sabor capuchino, 236 kcal/porcion, 1 kcal/ml, Distribucion calorica 18% proteinas, 37% hidratos de carbono, 45% lipidos, fibra 6.3g, sodio mg/porcion 244.7, potasio mg/porcion 314.9, nitrogeno 1.69, agua g/porcion 79ml, omega 3 401mg, osmolaridad mOsm/L 385, lata 236ml
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIEMPRE Y CUANDO SE RESPETE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO QUE ESTÁ SOLICITANDO LA PARTE USUARIA.


	LICITANTE:
	FARMACÉUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	NUMERAL 3.2.1. MUESTRAS. Se solicita atentamente a la convocante nos permita presentar como opción la imagen escaneada a blanco y negro; o artes (imagen especificaciones) del producto a ofertar de los envases por todas sus caras,impresos y en medio magnético.

Favor de considerar.
	NO SE ACEPTA, LOS LICITANTES SE  TENDRÁN  QUE APEGAR AL  NUMERAL 3.2.1 QUE DICE LO SIGUIENTE: DEBERÁN ENTREGAR COMO MUESTRA FÍSICA, UNA IMAGEN ESCANEADA POR CADA PARTIDA OFERTADA (TODAS LAS CARAS) EN IMPRESO A COLOR Y MEDIO MAGNÉTICO EN FOMATO POWER POINT, DEL ENVASE DE CADA PARTIDA OFERTADA, COMO PARTE DE SU PROPUESTA TÉCNICA, SEÑALANDO EN EL DOCUMENTO EL NÚMERO DE PARTIDA Y LA DESCRIPCIÓN A LA QUE CORRESPONDE DE ACUERDO AL ANEXO TÉCNICO “A”.

	2
	NUMERAL 3.11.11. CADUCIDAD.

Los bienes deberán tener un periodo de caducidad mínimo de 24 meses contados a partir de la fecha de su entrega.

Se solicita atentamente a la convocante acepte bienes con una caducidad de 12 a 18 meses con carta garantía de canje.

Favor de considerar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE LA CARTA DE CANJE.

	3
	SECCION VI. NUMERAL, 6.9. En caso de No aplicar a mi representada los requerimientos de este punto, se solicita amablemente a la convocante nos confirmen que no será necesario la presentación de dicho documento, por lo tanto no será motivo de desechamiento de nuestra propuesta.

Favor de confirmar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, NO OBSTANTE SE RECOMIENDA PRESENTAR ESCRITO CON LA LEYENDA DE “NO APLICA”.

	4
	SECCION VI NUMERAL 6.16.Carta de Respaldo del Fabricante, (Obligatorio para los LICITANTES que sean Distribuidores), se solicita atentamente a la convocante nos confirme que se podrá considerar que este documento puede ser indistintamente del FABRICANTE o del TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO que es quien cuenta con los permisos correspondientes para la comercialización de los bienes en Mexico ante las autoridades correspondientes, lo cual avala el registro sanitario.

Favor de considerar.
	SE ACETA SU PROPUESTA.

	5
	SECCION VI NUMERAL 6.19.Información sobre aspectos Farmacológicos de la presentación del producto en cuestión de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (obligatorio), vida media, distribución, concentración máxima, eliminación, eficacia clínica en pacientes tratados con su producto, así como reacciones adversas y efectos toxicológicos. Se solicita amablemente a la convocante nos acepte la presentación de IPPS para cubrir este requerimiento, ya que estos documentos cuentan con la información completa de los bienes.

Favor de considerar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	6
	FORMATO 8.1.1. “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TECNICA” (Obligatorio). Descripción del bien”: Se solicita atentamente a la convocante nos indique si se podrá  plasmar la leyenda “De acuerdo a bases”, en donde el presente formato solicita:Plazo de entrega, periodo de garantía y caducidad.

Favor de confirmar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	7
	FORMATO 8.1.1. “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TECNICA” (Obligatorio). Descripción del bien”: se solicita atentamente a la convocante nos indique si podremos plasmar la leyenda “Cumple” en donde el presente formato solicita el GRADO DE CONTENIDO NACIONAL, en caso que el bien propuesto sea fabricado en Mexico, o bien indicar como debemos requisitar este campo del formato.

Favor de considerar.
	NO ES CORRECTO, EL LICITANTE DEBERÁ INDICAR EL PORCENTAJE DE GRADO DE CONTENIDO NACIONAL CORRESPONDIENTE PARA CADA PARTIDA OFERTADA.

	8
	FORMATO 8.1.1. “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TECNICA” (Obligatorio). Descripción del bien” Se solicita atentamente a la convocante nos indique si podremos indicar en la descripción técnica completa de dicho anexo la presentación ofertada (ENV C/???, CAJA C/???, etc.).
Favor de considerar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	9
	SECCION VI NUMERAL 6.3.Copia de los documentos mediante los cuales el licitante acreditará el Cumplimiento de las Normas (obligatorio), al respecto me permito solicitar de la manera más atenta a la Convocante nos confirme si es suficiente con presentar un escrito libre manifestando bajo protesta de decir verdad que los bienes ofertados cumplen con las normas y se señalen las normas solicitadas en bases.

Favor de confirmar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, ASÍ MISMO DEBERÁ SEÑALAR LAS NORMAS DESCRITAS EN EL NUMERAL 6.3., DE LA CONVOCATORIA.

	10
	SECCION VINUMERAL 6.8. Formato 8.3 sección VIII. Al respecto me permito solicitar de la manera más atenta a la Convocante nos aclare si mi representada no se encuentra en dicha estratificación el no presentar citado documento no será causa de descalificación.

Favor de confirmar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, NO OBSTANTE LA CONVOCANTE RECOMIENDA PRESENTAR ESCRITO CON LA LEYENDA DE “NO APLICA”.

	11
	ANEXO A,ANEXO TECNICO. Se solicita atentamente a la convocante nos confirme que en caso de adjudicación lo pedidos serán solicitados en cantidades que sean múltiplos del contenido de la presentación ofertada, para que sea la entrega en cajas cerradas.

Favor de confirmar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	12
	ANEXO A, ANEXO TECNICO. Con relación a las presentes bases, al respecto me permito solicitar de la manera más atenta a la Convocante nos permita ofertar indistintamente capsulas, tabletas, grageas y comprimidos, lo anterior de acuerdo a lo que establece la FARMACOPEA de los Estados Unidos Mexicanos.

Favor de confirmar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	13
	ANEXO A, ANEXO TECNICO. Se solicita atentamente a la Convocante nos confirme si serán susceptibles de asignación presentaciones, Genérico, Comercial y Sector Salud.

Favor de confirmar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO NO PRESENTE LA LEYENDA DE “PROHIBIDA SU VENTA”.


	LICITANTE:
	GRUPO FÁRMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	· EN EL PUNTO 2.4 NORMAS DE CALIDAD, SE LE INFORMA A ESTE H. INSTITUTO QUE DE ACUERDO AL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION ESTAS HAN SIDO ACTUALIZADAS DE ACUERDO AL CUADRO ABAJO DESCRITO:
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA

IGNACIO CHAVEZ

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL PRESENCIAL
No. LA-012NCA001-E445-2016

“MEDICINAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS 2017"
Adaracion de dudas

* EN EL PUNTO 2.4 NORMAS DE CALIDAD, SE LE INFORMA A ESTE H. INSTITUTO QUE DE
ACUERDO AL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION ESTAS HAN SIDO ACTUALIZADAS DE
ACUERDO AL CUADRO ABAJO DESCRITO:

Fechade |Vigenciaa .
Normas Nombre ade |Vier Norma vigente
publicacion| partir de:
Nomass s | eepisiessdeisbiescinde | s noic | Gajosaois | nomossssaizns
Noworzssarisss | Suetdocemedtamentoryae [ 311y 0iy | oyoyzons | noworzssataonz
Eotabiiaad de armacosy
NOM-073-55A1-1993 | medicamentos, asi como de. 07/06/2016 04/12/2016 | NOM-073-55A1-2015
remediosherbelarios
NOM-164-55A1-1998 ::fm":::;a{“(as de Fabricacionde 04/02/2016 02/08/2016 | NOM-164-55A1-2015

SOLICITAMOS A LA COMVOCANTE SEAN ACTUALIZADAS DE ACUERDO A DICHA PUBLICACION.

*  SOLICITO A LA CONVOCANTE ACLARE SI LA ADJUDICACION SERAN POR UNIDAD DE MEDIDA O
POR CAJA.

» (S





SOLICITOAMABLEMENTE A LA COMVOCANTE SEAN ACTUALIZADAS DE ACUERDO A DICHA PUBLICACION.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	2
	2.8 FORMA DE ADJUDICACIÓN

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE SI PODRÁN OFERTARSE MÁS DE UNA MARCA POR PARTIDA EN LA PRESENTE LICITACIÓN. 
	NO SE ACEPTA, EL LICITANTE PODRÁ OFERTAR ÚNICAMENTE UNA MARCA PARA CADA PARTIDA.

	3
	3.8ULTIMO PARRAFO. 

DICE: EN CASO DE DUDA SOBRE LOS DOCUMENTOS QUE DEBERÁN REQUERIRSE A LOS LICITANTES EXTRANJEROS PARA ACREDITAR SU PERSONALIDAD, LA CONVOCANTE SOLICITARÁ UN ESCRITO EN EL QUE EL LICITANTE MANIFIESTE, BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, QUE LOS DOCUMENTOS ENTREGADOS CUMPLEN CON LOS REQUISITOS NECESARIOS PARA ACREDITAR LA EXISTENCIA DE LA PERSONA MORAL Y DEL TIPO O ALCANCES JURÍDICOS DE LAS FACULTADES OTORGADAS A SUS REPRESENTANTES LEGALES.

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS ACLARE SI ¿ES CORRECTO ENTENDER QUE EL ESCRITO MENCIONADO, SOLO ES APLICABLE A LOS LICITANTES EXTRANJEROS?
	NO ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, TODOS LOS LICITANTES DEBERÁN DE ACREDITAR SU PERSONALIDAD JURÍDICA.

	4
	3.11.11. CADUCIDAD.

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE NO SERÁ NECESARIO INTEGRAR EL ANEXO G COMO PARTE DE NUESTRA PROPUESTA, Y SERÁ ENTREGADA ÚNICAMENTE CON LA ENTREGA DE LOS BIENES.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	5
	3.11.11. CADUCIDAD.

LOS BIENES DEBERÁN TENER UN PERIODO DE CADUCIDAD MÍNIMO DE 24 MESES CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA DE SU ENTREGA. PARA AQUELLOS BIENES QUE LA SSA HAYA AUTORIZADO UN PERIODO DE CADUCIDAD MENOR DE ACUERDO A SU REGISTRO SANITARIO, EL LICITANTE DEBERÁ ANEXAR COPIA SIMPLE LEGIBLE DEL DOCUMENTO OFICIAL DONDE LA PROPIA SSA LO INDIQUE.

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA OFERTAR LAS PARTIDAS 6,14, 43, 44 Y 45 CON CADUCIDAD DE 12 MESES AL MOMENTO DE LA ENTREGA CON CARTA CANJE, ESTO A RAZÓN DE QUE DICHAS PARTIDAS CORRESPONDEN A PRODUCTOS CLASIFICADOS COMO SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS, EN LOS CUALES ES IMPOSIBLE GARANTIZAR 24 MESES DE CADUCIDAD Y NO HAY REGISTRO SANITARIO QUE LO AVALE, PUES DICHO DOCUMENTO NO ES NECESARIO PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE ESTOS PRODUCTOS EN MÉXICO.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE LA CARTA CANJE.
SIN EMBARGO NO SE ACEPTARAN PRODUCTOS MENORES A 12 MESES AÚN CUANDO TRAIGAN CARTA CANJE, LO MÍNIMO ACEPTABLE SON 12 MESES ADJUNTADA LA CARTA GARANTÍA.

	6
	SECCIÓN VI 6.3 

DICE: COPIA DE LOS DOCUMENTOS MEDIANTE LOS CUALES EL LICITANTE ACREDITARÁ EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS (OBLIGATORIO), ESPECIFICACIONES O SISTEMAS SOLICITADOS CONFORME A LA LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACIÓN, ASÍ COMO EL DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y DE LAS NORMAS MEXICANAS, ASÍ COMO DE LAS NORMAS SEÑALADAS A CONTINUACIÓN: 

NOM-059-SSA1-1993 BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN PARA ESTABLECIMIENTOS DE LA INDUSTRIA QUÍMICO-FARMACÉUTICA DEDICADOS A LA FABRICACIÓN DE MEDICAMENTOS.

NOM-072-SSA1-1993 ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS.

NOM-073-SSA1-1993 ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS.

NOM-164-SSA1-1998 BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN PARA FÁRMACOS.

NOM-176-SSA1-1998 REQUISITOS SANITARIOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS FABRICANTES, DISTRIBUIDORES Y PROVEEDORES DE FÁRMACOS UTILIZADOS EN LA ELABORACIÓN DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME SI ES CORRECTO ENTENDER QUE EL DOCUMENTO MENCIONADO ES EL ESCRITO AL QUE HACE REFERENCIA EL NUMERAL 2.4 NORMAS DE CALIDAD.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	7
	SECCIÓN VI NUMERAL 6.7 PERSONAL CON DISCAPACIDAD. 

MI REPRESENTADA NO CUENTA CON PERSONAL CON DISCAPACIDAD, MOTIVO POR EL CUAL, SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA PRESENTAR ESCRITO MANIFESTANTO QUE “NO APLICA”. SIN SER MOTIVO PARA DESECHAMIENTO MI OFERTA.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	8
	SECCIÓN VI NUMERAL 6.8 (FORMATO 8.3) MIPYME´S

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE EN CASO DE QUE MI REPRESENTADA NO SE ENCUENTRE ESTRATIFICADA COMO MIPYMES, BASTARA CON PRESENTAR ESCRITO LIBRE DONDE INDIQUE QUE EL PUNTO EN CUESTIÓN NO NOS APLICABLE POR CONSIDERARSE EMPRESA GRANDE. LO ANTERIOR SIN SER MOTIVO DE DESECHAMIENTO. 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	9
	SECCIÓN VI NUMERAL 6.9 POPOSICIONES CONJUNTAS

MI REPRESENTADA NO PARTICIPARÁ DE MANERA CONJUNTA, MOTIVO POR EL CUAL, SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA PRESENTAR ESCRITO MANIFESTANDO “NO APLICA”. LO ANTERIOR SIN SER MOTIVO DE DESECHAMIENTO.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	10
	SECCIÓN VI NUMERAL  6.11 (ANEXO L) CARTA PODER

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE EN CASO DE QUE DICHO ESCRITO NO SEA APLICABLE A MI REPRESENTADA, BASTARA CON PRESENTAR ESCRITO LIBRE DONDE INDIQUE QUE EL PUNTO NO NOS ES APLICABLE. LO ANTERIOR SIN SER MOTIVO DE DESECHAMIENTO.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	11
	6.16 CARTA DE RESPALDO DEL FABRICANTE

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE LA CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE, SE REFIERE AL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO Y/O DISTRIBUIDOR AUTORIZADO.
	ES CORRECTO

	12
	PUNTO 6.19 ASPECTOS FARMACOLÓGICOS DE LA PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO EN CUESTIÓN DE BIOEQUIVALENCIA Y BIODISPONIBILIDAD

DADO QUE LA INFORMACIÓN SOLICITADA REFERENTE LA BIOEQUIVALENCIA Y BIODISPONIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS ES INFORMACIÓN QUE LOS LABORATORIOS TITULARES DE LOS REGISTROS SANITARIOS O SUS REPRESENTANTES LEGALES EN MÉXICO, PRESENTAN COMO REQUISITO OBLIGATORIO ANTE LA COFEPRIS PARA OBTENER LA PRÓRROGA DE SU REGISTRO O EN SU CASO, UN NUEVO REGISTRO SANITARIO, ELLO EN BASE A LA PUBLICACIÓN EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACIÓN DE FECHA 2 DE ENERO DE 2008 DEL “DECRETO QUE REFORMA, ADICIONA Y DEROGA DIVERSAS DISPOSICIONES DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD ESPECÍFICAMENTE EN SU ARTÍCULO 190 BIS 1”; Y LA INFORMACIÓN REFERIDA A LA VIDA MEDIA, DISTRIBUCIÓN, CONCENTRACIÓN MÁXIMA, ELIMINACIÓN, EFICACIA CLÍNICA EN PACIENTES TRATADOS CON EL MEDICAMENTO, ASÍ COMO REACCIONES ADVERSAS Y EFECTOS TOXICOLÓGICOS DEL MEDICAMENTO SE LOCALIZA EN LA INFORMACIÓN PARA PRESCRIBIR AUTORIZADA POR LA COFEPRIS COMO PARTE DEL REGISTRO SANITARIO, SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE CONFIRMAR QUE AL PRESENTAR EL REGISTRO SANITARIO CON SUS RESPECTIVOS ANEXOS (IPP AUTORIZADA POR LA COFEPRIS) SE CUMPLE CON LOS REQUISITOS SOLICITADOS EN ESTE NUMERAL SIN SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO DE LA PROPUESTA.
	ES CORRECTO Y PRESENTARAN LAS MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO INICIAL ÉSTAS DEBERÁN ESTAR LEGIBLES, FIRMADAS Y SELLADAS Y QUE CONTENGAN LA DESCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN PARA LA PRESENTACIÓN DE LA CLAVE.

	13
	NUMERAL 6.20 COPIA LEGIBLE DE DOS ESTUDIOS CLINICOS

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE ACEPTAR ESTUDIOS CLÍNICOS TANTO POR PRINCIPIO ACTIVO COMO POR NOMBRE COMERCIAL, SI SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO
	SE ACEPTA PARA SU EVALAUCIÓN

	14
	NUMERAL 6.20 COPIA LEGIBLE DE DOS ESTUDIOS CLINICOS

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE CONFIRMAR QUE LOS ESTUDIOS CLÍNICOS A LOS QUE SE REFIERE PUEDEN PRESENTARSE INDISTINTAMENTE EN IDIOMA ESPAÑOL O INGLÉS DEBIDO A QUE ESTOS DEBEN SER EXTRAÍDOS DE REVISTAS O PUBLICACIONES CIENTÍFICAS, SIN SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO DE LA PROPUESTA.
	SE ACEPTA PARA SU EVALAUCIÓN

	15
	PUNTO 8.1. PRESENTACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA, “PRECIO UNITARIO PIEZA”

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS ACLARE SI EL PRECIO UNITARIO SE DEBERÁ COTIZAR POR UNIDAD DE MEDIDA O POR LA PRESENTACIÓN A OFERTAR.
	SE DEBERÁ OFERTAR DE ACUERDO A LA UNIDAD DE MEDIDA SEÑALADA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA

	16
	FORMATO 8.1.1 PRESENTACIÓN PROPUESTA TECNICA

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME QUE AL TRATARSE DE UNA LICITACIÓN INTERNACIONAL LA COLUMNA “GRADO DE CONTENIDO NACIONAL” NO APLICA EN EL PRESENTE PROCEDIMIENTO Y SE PODRÁ ELIMINARSE DE DICHO FORMATO.
	NO SE ACEPTA, EL LICITANTE DEBERÁ SEÑALAR EL GRADO DE CONTENIDO NACIONAL ESTABLECIDO PARA CADA PARTIDA 

	17
	FORMATO 8.1.1 PRESENTACIÓN PROPUESTA TECNICA

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE SI EN EL RUBRO “PERIODO DE GARANTIA:” PODRÁ COLOCARSE LA LEYENDA “DE ACUERDO A BASES” LO ANTERIOR SIN SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO. 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	18
	FORMATO 8.4 LISTA DE VERIFICACIÓN 

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS CONFIRME SI EL RECUADRO “INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS NO. __” DEBERÁ ELIMINARSE POR TRATARSE DE UNA LICITACIÓN PUBLICA.
	NO ES CORRECTO, EL LICITANTE DEBERÁ ADECUAR DICHO FORMATO DE ACUERDO A LAS NECESIDADES DEL PRESENTE PROCESO LICITATORIO.

	19
	FORMATO 8.4 LISTA DE VERIFICACIÓN 

DICE: DOCUMENTOO 6.17 COPIA LEGIBLE DEL REGISTRO SANITARIO VIGENTE (OBLIGATORIO) COPIA LEGIBLE COMPLETA Y VIGENTE DE LA LICENCIA SANITARIA Y/O AVISO DE FUNCIONAMIENTO

ES CORRECTO ENTENDER QUE DEBERÁ ELIMINARSE “COPIA LEGIBLE COMPLETA Y VIGENTE DE LA LICENCIA SANITARIA Y/O AVISO DE FUNCIONAMIENTO”, LO ANTERIOR DEBIDO A QUE DICHOS DOCUMENTOS SON SOLICITADOS NUEVAMENTE EN EL DOCUMENTO 6.18.
	ES CORRECTO Y PRESENTARAN LAS MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO INICIAL ÉSTAS DEBERÁN ESTAR LEGIBLES, FIRMADAS Y SELLADAS Y QUE CONTENGAN LA DESCRIPCIÓN Y AUTORIZACIÓN PARA LA PRESENTACIÓN DE LA CLAVE.
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	ANEXO A. ANEXO TECNICO

DICE: BAJO ESA TESITURA, SE SOLICITA A TODOS LOS LICITANTES QUE RESULTEN ADJUDICADOS QUE EN LA MEDIDA DE SUS POSIBILIDADES SE EVITE ENTREGAR CAJAS PARECIDAS Y PARA EL CASO DE MEDICAMENTOS CUYO NOMBRES CORRESPONDAN A SÍLABAS PARECIDAS SE DISTINGAN CON MAYÚSCULAS Y NEGRITAS.

SOLICITO ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE ELIMINE DICHO REQUISITO, YA QUE LOS EMPAQUES DE LOS MEDICAMENTOS, SON EMPAQUES YA ESTABLECIDOS POR LOS LABORATORIOS, SIENDO IMPOSIBLE EL LACRADO DE LOS MISMOS.
	ES IMPORTANTE DEBIDO A QUE DE ACUERDO A LA ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD, EL 40% DE LA MORTALIDAD A NIVEL MUNDIAL SON POR  ERRORES EN LA MEDICACIÓN Y, AL SER UNA INSTITUCIÓN CERTIFICADA DEBEMOS DE ESTABLECER ESTRATEGIAS DE CALIDAD Y DE MEJORA, PARA CONTRIBUIR A ESTA PROBLEMÁTICA MUNDIAL.
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	ANEXO H.  NOTA INFORMATIVA OCDE

ES CORRECTO ENTENDER QUE NO SERÁ NECESARIO INTEGRAR DICHO ANEXO COMO PARTE DE NUESTRA PROPUESTA AL TRATARSE ÚNICAMENTE DE UNA NOTA INFORMATIVA. LO ANTERIOR SIN SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO. 
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN
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	PUNTO 3.2.1 

SOLICITAN MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS TECNICAS O FOLLETOS, SOLICITAMOS ATENTAMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA ENTREGAR IPP DE LOS MEDICAMENTOS QUE SOLICITAN EN LAS PRESENTES BASES SON BAJO PREINCRIPCION MEDICA POR LO TANTO LOS FABRICANTES YA NO TRABAJAN LOS FOLLETOS O CATALOGOS.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN
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	ANEXO A. ANEXO TECNICO

PARTIDA 14 LA CONVOCANTE SOLICITA:

PARTIDA 14, DESCRIPCIÓN: CASEINATO DE CALCIO, KCAL/100 GRS. 378, PROTEÍNAS 90G, GRASA 1 G, MINERALES 4.5 G POR 100 GRS. CALCIO 1.4 G/100 GRS. FÓSFORO 800 MG. POTASIO 10 MG. LATA DE 100G.

SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA OFERTAR LA SIGUIENTE PRESENTACIÓN SI SER CAUSAL DE DESECHAMIENTO DE MI OFERTA:

CASEINATO DE CALCIO, KCAL/100GRS 357, PROTEINAS 90G, GRASA 0G, MINERALES 1.96G POR 100 GRS. CALCIO 1.2G/100 GRS FOSFORO 750 MG. POTASIO 19.64 MG SODIO 27.5 MG. EN LATA DE 275 G
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN, SIN EMBARGO,  SE TIENEN QUE RESPETAR LAS CARACTERÍSTICAS DE CADA PRODUCTO  SOLICITADO EN EL ANEXO TÉCNICO POR LA PARTE USUARIA.

	24
	PRESENTACIÓN. / DATOS GENERALES O DE IDENTIFICACIÓN DE LA LICITACIÓN 1.1 CONVOCANTE.

DICE: EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ, EN CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LOS ARTÍCULOS 134 DE LA CONSTITUCIÓN POLÍTICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS; 26 FRACCIÓN I, 26 BIS FRACCIÓN I, 28 FRACCIÓN III.

PREGUNTA: 

MUY AMABLEMENTE SE SOLICITA A LA CONVOCANTE EXPLIQUE LA RAZÓN POR LA CUAL DETERMINÓ COMO CONVENIENTE EFECTUAR EL PROCEDIMIENTO BAJO LA MODALIDAD DE INTERNACIONAL ABIERTA, ESTO EN VIRTUD DE QUE NO LE ANTECEDE UNA DE CARÁCTER NACIONAL, NI INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS, QUE HAYA SIDO DECLARADO DESIERTA, NI TAMPOCO REFIERE A UNA CONTRATACIÓN FINANCIADA CON CRÉDITOS EXTERNOS. DE IGUAL MANERA, NO LE SON APLICABLES LOS SUPUESTOS CONTENIDOS EN EL ARTÍCULO 29 FRACCIONES VIII Y IX DEL REGLAMENTO DE LA LAASSP, FAVOR DE CONTESTAR.
	SE INFORMA QUE LA RAZÓN POR LA CUAL LA CONVOCANTE DETERMIÓ EL CARÁCTER DE LA LICITACIÓN, FUE EL ESTUDIO DE MERCADO REALIZADO POR EL ÁREA TÉCNICA, TODA VEZ QUE LOS BIENES SEÑALADOS EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, NO CUMPLEN CON EL GRADO DE CONTENIDO NACIONAL COMO MÍNIMO REQUERIDO.


	LICITANTE:
	SOLUCIONES TÉCNICAS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	PARTIDA 111 Complejo de protombinico  humano leofilizado de 500UI.De las presentes Bases solicito a la Convocante nos indique si se refiere Al mismo producto de la PARTIDA 110 Complejo de  protombina humano liofilizado de 500 UI de acción rápida, con diluyente 20 ml.
	ES CORRECTO, SIN EMBARGO SE  DIFERENCÍA EL MECANISMO DE ACCIÓN DEL PRODUCTO 


	LICITANTE:
	PHARMACUR, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Informamos a la convocante que mi representada está interesada en ofertar la partida número: 81. Sero albúmina Humana solución inyectable al 20 %  caja con 1 frasco ámpula de 50 ml.

Comentamos que ofertaremos nuestra sero albúmina humana al 20% denominada comercialmente Hi-Bumin, la cual tiene el respaldo de los estándares de calidad a nivel internacional de la casa comercial Baxter.  Hi- Bumin no es un producto nuevo, se ha venido empleando en diversos países desde hace muchos años sin tener a la fecha ningún reporte relacionado con afectación a la salud de quien la ha usado o de calidad del producto. Por el tiempo de uso de Hi – Bumin en el mercado y la seguridad demostrada durante los años no contamos publicaciones recientes que refieran de manera detallada los puntos solicitados en esta convocatoria. Solicitamos amablemente a la convocante que para cubrir los requisitos y documentos solicitados para losnumerales 6.19 y 6.20 permita a mi representada presentar como parte de su propuesta técnica dictamen médico completo emitido por la Cofepris con fecha de 18 de Julio de 2016 la cual especifica entre otras cosas:I.Denominación distintiva y genérica. II. Indicaciones terapéuticas.Farmacocinética y farmacodinamia. 

III.Contraindicaciones. IV.Precauciones Generales. V.Reacciones secundarias y adversas. VI. Interacciones medicamentosas y otros géneros. VII. Alteraciones en los resultados de laboratorio.VIII.Precaución en relación con los efectos de carcinogénosis,mutagénesis, teratogénesis y sobre la fertilidad.IX.Dosis en diferentes padecimientos. X. Recomendaciones sobrealmacenamiento.  El documento también aclara que el producto es fabricado en Austria por Baxter AG e importado y acondicionado y distribuido por Baxter S.A. de C.V. así como especificando que el representante legal e importador es Baxalta México S. de R.L. de C.V. El número de medicamento ante la secretaria. Reg. No. 135M2000 SSA IV.

¿Se acepta para mi representada sin que sea motivo de descalificación?
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN


	LICITANTE:
	PHARMA MAT, S DE R.L. DE C.V.

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	PARTIDA 31 ENOXAPARINA 60 MG./0.6 ML. SOLICITO AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE, PERMITA ENTREGAR CON CADUCIDAD MÍNIMA DE DOCE MESES Y NUEVE MESES CON CARTA DE CANJE AL MOMENTO DE LA ENTREGA.

FAVOR DE ACLARAR
	SE ACEPTA SU PROPUESTA SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE CARTA DE CANJE.


De conformidad con el artículo 33 de la Ley, esta Acta forma parte integrante de la Convocatoria. 
Para efectos de la notificación y en términos de los artículos 37 Bis de la Ley, a partir de esta fecha se pone a disposición de los licitantes que no hayan asistido a este acto, copia de esta Acta en la Subdirección de Recursos Materiales del Instituto, en donde se fijará copia de la carátula del Acta o un ejemplar o el aviso del lugar donde se encuentra disponible, por un término no menor de cinco días hábiles, siendo de la exclusiva responsabilidad de los licitantes, acudir a enterarse de su contenido y obtener copia de la misma. 
Este procedimiento sustituye a la notificación personal. La información también estará disponible en la dirección electrónica: www.compranet.gob.mx
Finalmente, se recuerda que el acto de Presentación y Apertura de Proposiciones se llevará a cabo el día DIEZ DE ENERO DE DOS MIL DIECISIETE, en el edificio de enseñanza del Instituto Nacional de Cardiología ubicado en Juan Badiano No. 1 Colonia Sección XVI, Delegación Tlalpan, C.P. 14080, Ciudad de México , a las 09:00 horas, siendo un acto formal que dará inicio puntualmente, por lo que después de esa hora no se permitirá el acceso a ningún licitante ni observador social, de conformidad con el artículo 39 del Reglamento de la Ley.
Después de dar lectura a la presente Acta, se consultó a los licitantes si las respuestas a sus cuestionamientos fueron otorgadas con claridad y precisión, quienes respondieron afirmativamente y manifestaron no tener más dudas o cuestionamientos que hacer a la Convocatoria, así como ninguna objeción respecto de este acto, por lo que se dio por terminada esta primera y última junta, siendo las 10:40 horas, del día 03, del mes de enero del año 2017.
Esta Acta consta de 45 hojas, y 40 hojas de preguntas entregadas por los licitantes, firmando para los efectos legales y de conformidad los asistentes a este evento, quienes reciben copia de la misma.
POR LOS LICITANTES

	NOMBRE, RAZÓN Ó DENOMINACIÓN SOCIAL
	NOMBRE DEL REPRESENTANTE
	FIRMA

	RALCA, S.A. DE C.V.
	C. IVONNE DE LA PRESA
	

	MEDICAL CORPORATION GROUP, S.A. DE C.V.
	C. BELEM MURGIA ZAMORA
	

	I-MEDICAL SALUD INTEGRAL, S.A. DE C.V.
	C. BARBARA MIRANDA MURILLO
	

	GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.
	C. CARLOS A. URIBE TAVERA
	

	PHARMACELL, S.A. DE C.V.
	C. JOSE SANTIAGO SALAS
	

	BALESSA, S.A. DE C.V.
	C. ALBERTO SÁNCHEZ
	

	LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V.
	C. LUIS ALBERTO GALVAN 
	

	SOLUTESA SOLUCIONES TECNICAS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.
	C. ISMARI ROMERO GUTIERREZ
	

	FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.
	C. PEDRO VERA RENDON 
	

	FRESENIUS KABI MÉXICO, SA. DE C.V.
	C. JULIO CESAR CORNEJO
	

	ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.
	C. JESUS ALDANA 
	


POR EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHÁVEZ
	NOMBRE
	ÁREA
	FIRMA

	C.P. MARIO ORTIZ ESQUIVEL
	DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES MEDICAS Y HOSPITALARIAS
	

	LIC. MARÍA DE LOURDES TORRES PELAEZ
	DEPARTAMENTO DE FARMACIA
	


POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL EN EL INSTITUTO
NO ASISTIÓ NINGÚN REPRESENTANTE

---------------------------------------------- FIN DEL ACTA  ----------------------------------------
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