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	ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES

	LICITACIÓN PÚBLICA NACIONAL PRESENCIAL 

No. LA-012NCA001-E444-2016
	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 
VEINTISIETE DE DICIEMBRE DE DOS MIL DIECISÉIS, 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
	QUO PHARMA, S.A. DE C.V.
	17
	4

	2
	FRESENIUS KABI MÉXICO, S.A. DE C.V.
	32
	38

	3
	CASA MARZAM, S.A. DE C.V.
	9
	2

	4
	HI-TEC MEDICAL, S.A. DE C.V.
	4
	1

	5
	LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V.
	8
	2

	6
	NADRO S.A.P.I. DE C.V.
	6
	1


Asimismo es importante destacar los siguientes puntos:

a) Se hace constar que se recibió Escrito de interés en participar del licitante ADMINISTRACIÓN GLOBAL MUÑOZ, S.A. DE C.V., con preguntas recibidas fuera del tiempo señalado en el artículo 33 Bis de la Ley, por lo tanto no se les dará respuesta.
b) También se hace constar que no hubo licitantes que presentaran 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 CORRESPONDIENTES AL MES DE ENERO, SE DEBERÁN SUMAR AL MES DE DICIEMBRE, LO ANTERIOR, EN VIRTUD QUE EL FALLO DE LA PRESENTE LICITACIÓN ESTA PROGRAMADO PARA EL DÍA 23 DE ENERO DE 2017.
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:
	QUO PHARMA, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	1. LA PRESENTE CONVOCATORIA ES BAJO LA COBERTURA DE LICITACION PÚBLICA NACIONAL PRESENCIAL.

Solicito amablemente a la convocante nos confirme si serán susceptibles de asignación bienes de origen de extranjero.
	SE INFORMA QUE NO SERÁN SUSCEPTIBLES LA ADJUDICACIÓN DE BIENES DE ORIGEN EXTRANJERO, TODA VEZ QUE LA PRESENTE LICITACIÓN ES DE CARÁCTER NACIONAL, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LA SECCIÓN IV “REQUISITOS QUE DEBERÁN CUMPLIR LOS LICITANTES”, DE LA CONVOCATORIA.

	2
	2. 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.

	3
	3. Página 34 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 34 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 RESPALDDANDO LA CADUCIDAD REQUERIDA POR LA CONVOCANTE.

	5
	5. Página 46, numeral 6.5. 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.

	6
	6. Pág. 46 Numeral 6.8. 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 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.

	7
	7. Pág. 47 Numeral 6.10. 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.

	8
	8. Página 49 punto 6.17 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

	9
	9. Pág. 49 Numeral 6.18 Copia legible del Registro Sanitario Vigente, (Obligatorio). Solicito amablemente a la convocante 
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: 
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

	10
	10. Página 50 Numeral 6.20 Información sobre aspectos Farmacológicos de la presentación del producto en cuestión de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (obligatorio).

Solicito respetuosamente  a la convocante nos permita presentar la información para prescribir (IPP) impresa de internet, para cubrir con este punto. Sin que esto sea causa de desechamiento. FAVOR DE CONSIDERAR.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	11
	11. Página 50 punto 6.21 Para todas las partidas se deberá presentar Copia legible de dos estudios clínicos realizados en el país o en el extranjero (Obligatorio)
Solicito respetuosamente a la convocante nos permita presentar dichos estudios referenciando la sustancia activa (nombre genérico). Sin que esto sea causa de desechamiento. FAVOR DE CONSIDERAR.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	12
	12. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 82. 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 PRESENTEN LA LEYENDA “PROHIBIDA SU VENTA”.

	13
	13. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 82. 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 COTIZA POR LA UNIDAD DE MEDIDA DESCRITA EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	14
	14. Anexo A Anexo técnico. Partida 1 a la 82. 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.
	SE ACEPTA.

	15
	15. Página 20 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, ASÍ MISMO ES IMPORTANTE SEÑALAR QUE  ÚNICAMENTE PARA LAS PARTIDAS CORRESPONDIENTES A SOLUCIONES, DESCRITAS EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA, LOS LICITANTES SÍ DEBERÁN PRESENTAR MUESTRA FÍSICA.

	16
	16. Página 45, numeral 6.4. 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 Metrología y Normalización, así como el de las Normas Oficiales Mexicanas y de las Normas Mexicanas. 

Es correcto entender que para cumplir con este numeral, debemos presentar únicamente escrito donde se manifieste que se cumple con las siguientes Normas vigentes: NOM-059-SSA1-1993, NOM-072-SSA1-1993, NOM-073-SSA1-1993, NOM-164-SSA1-1998, NOM-176-SSA1-1998.FAVOR DE ACLARAR.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN.

	17
	17. Pág. 48 Numeral 6.12. “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.

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:
	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
	Punto 2.4

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
	Punto 3.2, Acto de Presentación y Apertura de proposiciones, pagina 19 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: image1.png]No. parids
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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 DE LA CUAL PODRÁ ESPECIFICAR LA MARCA DEL PRODUCTO QUE ESTÉ OFERTANDO.

	4
	Sección III, Punto 3.2.1 Muestras Físicas, Catálogos, Fichas Técnicas o Folletos.

Solicitamos a la Convocante nos confirme si en el caso de las soluciones, será suficiente con entregar una muestra física sin ser necesario la entrega de Catálogos, Fichas Técnicas o Folletos.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	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 VI, Punto 6.4

Solicitamos a la Convocante nos confirme, si para cumplir con este punto será suficiente con entregar un escrito en formato libre manifestando el cumplimiento de las Normas mencionadas en el mismo.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	7
	Sección VI, Puntos 6.8, 6.9 y 6.10

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.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	8
	Sección VI, Punto 6.11

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 6.11

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 6.13

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 6.17

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 6.18

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 anexa copia del mismo), se sustituya el termino Genérico Intercambiable (GI) por el de Genérico.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	13
	Sección VI, Punto 6.18

Solicitamos a la Convocante nos confirme, si será correcto entender que para cumplir con lo solicitado en este punto, bastara con entregar la Última Modificación al Registro Sanitario.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO ESTÉ VIGENTE

	14
	Sección VI, Punto 6.18

Solicitamos a la Convocante nos confirme, si para los Registros Sanitarios que se encuentran en trámite de prorroga será correcto entregar; Copia simple del registro sanitario sometido a Prorroga, copia simple del acuse de recibido del trámite de prorroga presentado ante COFEPRIS y Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario en donde bajo protesta de decir verdad se manifieste que el trámite de prórroga del Registro Sanitario, del cual se presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al trámite de prórroga.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	15
	Sección VI, Punto 6.20

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: las soluciones acuosas para uso parenteral que oferta mi representada en el presente proceso licitatorio, están exentas de efectuar pruebas de disolución o Bioequivalencia,ya que el mismo señala y cito textualmente

ARTICULO PRIMERO. 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 disolución o Bioequivalencia, son: a.
Las soluciones acuosas para uso parenteral;
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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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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
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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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Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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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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

Pl 2|22 P o> > O Ofw OO > | O




[image: image19.png](Primera Seccién)

DIARIO OFICIAL

Jueves 21 de febrero de 2008

Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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




[image: image20.png]Jueves 21 de febrero de 2008

DIARIO OFICIAL

(Primera Seccidn)

Denominacién Genérica

Forma farmacéutica

Prueba de
Intercambiabilidad

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 6.21

Solicitamos a la Convocante que para el caso de las soluciones acuosas para uso parenteral que oferta mi representada en el presente proceso licitatorio, mismas que son de gran volumen y de uso hospitalario y han comprobado su seguridad y eficacia desde hace más de 50 años, sean exentas de presentar copia de los dos trabajos señalados en el numeral citado.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	17
	Sección VIII, Formato 8.1.1

Solicitamos a la Convocante nos confirme si lo correcto será poner:

a)
Grado de contenido nacional: 65%

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) SE DEBERÁ INDICAR EL PORCENTAJE DE GRADO CONTENIDO NACIONAL CORRESPONDIENTE DE CADA PARTIDA OFERTADA.

b) SE ACEPTA

c) SE ACEPTA

d) SE ACEPTA

e) SE ACEPTA

	18
	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

	19
	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 día23 de enero de 2017
	SOLICITUD ACLARADA CON LA PRECISIÓN NÚMERO UNO, REALIZADA POR LA CONVOCANTE EN LA PRESENTE ACTA. 

	20
	Anexo E  Plazo, Lugar y Condiciones de Entrega de los Bienes, Párrafo 10 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

	21
	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 “PROHIBIDA SU VENTA”.

	22
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 53

Solicitamos a la Convocante que la partida en mención sea excluida de la presente licitación y convocada en la licitación de Carácter Internacional.
	NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, EL LICITANTE DEBERÁ SEÑALAR EL GRADO DE CONTENIDO NACIONAL DE CADA PARTIDA OFERTADA PARA SER EVALUADA POR PARTE DEL ÁREA TÉCNICA DEL INSTITUTO

	23
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 71, Solución Hartman 500ml bolsa.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 500ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	24
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 72, Solución Hartman 1000ml bolsa.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 1000ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	25
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 73 Solución Isotónica de cloruro de sodio para irrigación al 0.9% 1000ml.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 1000ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	26
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 78, Solución cloruro de sodio al 0.9% 500ml bolsa.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 500ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	27
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 81, Agua bidestilada inyectable para irrigación 500ml

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 500ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	28
	Anexo A, Anexo Técnico, Partida 82, Solución glucosada al 5% bolsa con 100ml

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar envase con 100ml.
	SE ACEPTA PARA SU EVALUACIÓN

	29
	sección II, Punto 2.4 Normas de Calidad

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:

[image: image24.png]Clave de la

Norma Fecha

NOM-059-SSA1-2015 | 5 de Febrero de 2016

21 de Noviembre de

NOM-072-SSA1-2012 2012

NOM-073-SSA1-2015 4 de Enero de 2006

NOM-164-SSA1-2015 | 4 de Febrero de 2016

Descripci

Buenas practicas de fabricacién de medicamentos

Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios

Buenas practicas de fabricacién de farmacos





	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	30
	Sección V, CRITERIOS DE EVALUACIÓN, DICTAMEN Y ADJUDICACIÓN, Párrafo 7, Pagina 42, 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.

	31
	Sección VI, Punto 6.21

Solicitamos a la Convocante que para el caso de las soluciones acuosas para uso parenteral que oferta mi representada en el presente proceso licitatorio, mismas que son de gran volumen y de uso hospitalario y han comprobado su seguridad y eficacia desde hace más de 50 años 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 6.21 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. Capitulo 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 medicamentos genéricos que solo requieren en caso de serles aplicable el realizar pruebas de disolución o Bioequivalenciarespecto al bien de referencia.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	32
	Sección VI, Punto 6.21

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.


	LICITANTE:
	CASA MARZAM, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	PUNTO DE REFERENCIA PÁGINA 12 NÚMERAL 2.2 PARTIDAS O AGRUPACIÓN DE PARTIDAS
Los bienes objeto de la presente Licitación serán agrupados en partidas, de acuerdo al Anexo Técnico “A” por lo tanto, los LICITANTES deberán ofertar el 100% de la cantidad total solicitada de la partida respectiva.

PREGUNTA: ¿Solicitamos a la convocante  nos aclare si la asignación será por partida o agrupación de partida?
	LA ADJUDICACIÓN SERA POR PARTIDA COMPLETA A UN SOLO LICITANTE

	2
	PUNTO DE REFERENCIA PÁGINA 45 NÚMERAL 6.4 

Copia de los documentos mediante los cuales el licitante acreditará el cumplimiento de las normas (obligatorio)…

PREGUNTA: ¿Se podrá acreditar este punto, sin que sea motivo de descalificación,  solamente  presentando escrito libre manifestando el cumplimiento de las normas? Favor de confirmar.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, ASÍMISMO EL LICITANTE DEBERÁ INDICAR EN LAS NORMAS SEÑALADAS EN EL NUMERAL 2.4 DE LA CONVOCATORIA.

	3
	PUNTO DE REFERENCIA PAGINA 50 NUMERAL 6.20 

Información sobre aspectos Farmacológicos de la presentación del producto en cuestión de Bioequivalencia y Biodisponibilidad (obligatorio)

PREGUNTA: ¿Se solicita a la convocante nos especifique que documento se deberá presentar para cumplir con dicho numeral?
	ESTUDIOS, QUE CONTENGAN LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS QUE SUSTENTEN AMPLIAMENTE LA SEGURIDAD Y EFICACIA EN PACIENTES TRATADOS ESPECÍFICAMENTE CON EL BIEN Y  COPIA LEGIBLE DE DOS ESTUDIOS CLÍNICOS REALIZADOS EN EL PAÍS O EN EL EXTRANJERO (OBLIGATORIO), QUE CONTENGAN LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS QUE SUSTENTEN AMPLIAMENTE LA SEGURIDAD Y EFICACIA EN PACIENTES TRATADOS ESPECÍFICAMENTE CON EL BIEN (LA QUE AVALA EL NOMBRE COMERCIAL). LA LITERATURA DEBERÁ SER PUBLICADA EN REVISTAS CIENTÍFICAS SERIAS INDEXADAS AL PUB MED.

	4
	PUNTO DE REFERENCIA PAGINA 50 NUMERAL 6.21 

Para todas las partidas se deberá presentar Copia legible de dos estudios clínicos realizados en el país o en el extranjero (Obligatorio)
PREGUNTA: ¿Para cumplir con dicho numeral, se podrán presentar los IPP, ficha técnica o catálogos  de los bienes a licitar?

Favor de confirmar 
	SE ACEPTAN PARA SU EVALUACIÓN Y NO SE ACEPTARAN FÁRMACOS CON MARBETE EN PROYECTO O CON TRAMITACIÓN INCOMPLETA ANTE COFEPRIS.

	5
	PUNTO DE REFERENCIA ANEXO A 
PREGUNTA: 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.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	6
	PUNTO DE REFERENCIA PÁGINA 53 NUMERAL 8.1.1. “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TECNICA” (Obligatorio). DESCRIPCION DEL BIEN”

PREGUNTA: ¿Solicito a la convocante nos aclare que se deberá anotar en la columna No. de Partida y/o Agrupación?
	EL LICITANTE DEBERÁ SEÑALAR EL NÚMERO DE PARTIDA DESCRITO EN EL ANEXO TÉCNICO “A”, DE LA CONVOCATORIA.

	7
	PUNTO DE REFERENCIA PÁGINA 53 NUMERAL 8.1.1. “PRESENTACIÓN DE LA PROPUESTA TECNICA” (Obligatorio). DESCRIPCION DEL BIEN”

PREGUNTA: ¿Solicito a la convocante nos aclare que se deberá anotar en la columna Plazo de entrega?
	EL LICITANTE PODRÁ SEÑALAR LA LEYENDA “DE ACUERDO AL CALENDARIO DE ENTREGA DE LA CONVOCATORIA”.

	8
	PUNTO DE REFERENCIA PÁGINA 21 NUMERAL 3.2.1. MUESTRAS FÍSICAS, CATÁLOGOS, FICHAS TÉCNICAS O FOLLETOS.

PREGUNTA: Solicitamos  respetuosamente a la convocante, nos permita entregar en lugar de muestras físicas,  imágenes, catálogos, fichas técnicas o folletos  para las partidas correspondientes a Soluciones.  Se acepta???
	NO SE ACEPTA, DEBERÁ PRESENTAR MUESTRA FÍSICA PARA EL CASO DE SOLUCIONES.

	9
	3.2.1.
 MUESTRAS FÍSICAS, CATÁLOGOS, FICHAS TÉCNICAS O FOLLETOS.

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 formato 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”.

PREGUNTA: se deberá entregar en 2 ocasiones las imágenes mencionadas, una como muestra física y otra como parte integrante de la propuesta técnica?

Favor de aclarar. 
	NO ES CORRECTO, EL LICITANTE DEBERÁ PRESENTAR IMAGEN ESCANEADA POR CADA PARTIDA OFERTADA (TODAS LAS CARAS) EN IMPRESO A COLOR Y MEDIO MAGNÉTICO EN FORMATO POWER POINT, DEL ENVASE DE CADA PARTIDA OFERTADA, DENTRO DEL SOBRE QUE CONTENDRA SUS PROPUESTAS TÉCNICA Y ECONÓMICA.


	LICITANTE:
	HI-TEC MEDICAL, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Punto 6.4 Normas

Solicitan Copia de los documentos mediante los cuales el licitante acreditara el cumplimiento de las normas.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita presentar un escrito indicando, que cumplimos con las normas correspondientes al punto 2.4 de las bases.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	2
	PUNTO 6.11 OPINION ANTE LA AUTORIDAD FISCAL COMPETENTE

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita presentar un escrito manifestando que en caso de adjudicación, presentaremos el acuse de recepción de la solicitud de opinión ante la autoridad fiscal competente.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, NO OBSTANTE SE INFORMA QUE DICHO REQUISITO APLICA UNICAMENTE A LOS LICITANTES QUE RESULTEN ADJUDICADOS AL MOMENTO DE LLEVAR A CABO LA FIRMA DEL PEDIDO Y/O CONTRATO.

	3
	PUNTO 6.18 REGISTROS SANITARIOS 

Solicitamos amablemente a la convocante que nos permita presentar únicamente el registro sanitario actualizado sin que sea motivo de descalificación el no presentar las modificaciones.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	4
	PARTIDA 70

Solicitan Manitol al 20% de 250 ml. Presentación frasco.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita cotizar Manitol solución inyectable al 20%, de 250 ml.,  presentación: bolsa viaflex de polipropileno grado médico.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU  EVALUACIÓN.


	LICITANTE:
	LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Referencia:

[…]

Los LICITANTES deberán elaborar sus PROPOSICIONES por escrito, conforme a la presente CONVOCATORIA, en idioma español, preferentemente en papel membretado del LICITANTE y foliadas, para el caso que no se presenten con dicho folio el representante del licitante presente lo hará en el momento de su apertura, caso contrario serán causal de descalificación de conformidad con el artículo 50 del REGLAMENTO de la LEY.

[…]

1, Pregunta: 

Se solicita a la convocante permita foliar de manera independiente la propuesta técnica, económica y documentación distinta. ¿Se acepta?
	SE ACEPTA SU PROPUESA

	2
	Referencia:

6.4. 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:

PARA TODAS LAS PARTIDAS

[…]

Este documento será presentado por el LICITANTE en formato libre preferentemente en papel membretado del licitante identificando el número y el nombre de la Licitación.

[…]

2. Pregunta: 

Entendemos que para cumplir con el punto de referencia, bastará con presentar un escrito bajo protesta de decir verdad que mi representada cumple cabalmente con cada una de las normas que la convocante refiere en dicho punto, ¿es correcto?
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	3
	Referencia:

6.11. El documento en el que conste el acuse de recepción de solicitud de opinión ante la autoridad fiscal competente (obligatorio), respecto del cumplimiento de sus obligaciones fiscales del licitante a quien se le adjudique el contrato.

Dicho documento se deberá de presentar al momento de llevar a cabo la firma del contrato y/o pedido.

3. Pregunta: 

Se solicita a la convocante aclare si el documento de referencia se presentará hasta el momento de la firma de contrato que en su caso de asignado, o se presentará como parte de la propuesta de los licitantes. Lo anterior, ya que aparece en la Sección VI, denominada “Documentación que deben de presentar los licitantes”
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN, DICHO DOCUMENTO SE DEBERÁ PRESENTAR UNICAMENTE POR LOS LICITANTES QUE RESULTEN ADJUDICADOS AL MOMENTO DE LLEVAR A CABO LA FIRMA DEL PEDIDO Y/O CONTRATO.

	4
	Referencia Partida 10. 

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita participar con una presentación de bencilpenicilina sódica cristalina de 5,000,000 UI en  envase con un frasco ámpula.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	5
	Referencia Partida 71.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita participar con unapresentación  de Solución Hartman de 500ml flexoval.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	6
	Referencia Partida 72. 

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita participar con unapresentación  de Solución Hartman de 1000ml flexoval.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	7
	Referencia Partida 78.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita participar con unapresentación  de Solución  Cloruro de Sodio al 0.9% 500ml flexoval
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN

	8
	Referencia Partida 82.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita participar con unapresentación  de Solución Glucosada al 5% con 100ml flexoval.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALUACIÓN


	LICITANTE:
	NADRO S.A.P.I. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	Pregunta 1.- Solicito a la convocante me indique si serán susceptibles de adjudicación productos de origen extranjero.
	SE INFORMA QUE NO SERÁN SUSCEPTIBLES LA ADJUDICACIÓN DE BIENES DE ORIGEN EXTRANJERO, TODA VEZ QUE LA PRESENTE LICITACIÓN ES DE CARÁCTER NACIONAL, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LA SECCIÓN IV “REQUISITOS QUE DEBERÁN CUMPLIR LOS LICITANTES”, DE LA CONVOCATORIA.

	2
	Pregunta 2.- Punto 3.2.1 Muestras Físicas. Solicito a la convocante me indique si es necesario que el representante legal acuda a la entrega de muestras.
	NO ES REQUISITO OBLIGATORIO QUE EL REPRESENTANTE LEGAL ACUDA A ENTREGAR MUESTRAS FÍSICAS.

	3
	Pregunta 3.- Punto 3.11.2. Facturación. - Solicito a la convocante me indique si la facturación y/o el pedido, se apegará a la presentación ofertada, con la finalidad de no alterar el empaque original del mismo.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	4
	Pregunta 4.- Punto 6.20. “Información sobre aspectos farmacológicos de la presentación del producto, en cuestión de bioequivalencia y biodisponibilidad”. Solicito a la convocante me permita presentar la Información para preescribir (IPP), para cubrir este requisito.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA PARA SU EVALAUCIÓN

	5
	Pregunta 5.- Punto 8.1.1.- “Presentación de la propuesta técnica”. Solicito a la convocante me indique si en caso de que el fabricante no sea el mismo que el titular del registro podré indicar en el campo “Fabricado por”, los dos Laboratorios. Favor de aclarar.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	6
	Pregunta 6.- Punto 8.2.- En caso de que mi representada no se encuentre estratificada dentro de estos grupos, solicito a la convocante aclare si no es motivo de descalificación el no presentar este formato.
	NO SERÁ MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE SU PROPUESTA PARA EL CASO DE NO PRESENTAR EL FORMATO SEÑALADO EN EL NUMERAL 8.2, NO OBSTANTE EL LICITANTE DEBERÁ INDICAR LA LEYENDA “NO APLICA”.


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 CUATRO 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 10:15 horas, del día 27, del mes de diciembre del año 2016.
Esta Acta consta de 31 hojas, y 28 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
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	FIRMA

	LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V.
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	ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.
	C. JESÚS ALDANA
	

	FRESENIUS KABI MÉXICO, S.A. DE C.V.
	C. JULIO CESAR CORNEJO
	

	ADMINISTRACIÓN GLOBAL MUÑOZ, S.A. DE C.V.
	C. ANYLÚ ESPINOSA DE LOS M.C.
	


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
	

	C.P. MIGUEL ESPINOSA PÉREZ
	C. DEPARTAMENTO DE ALMACÉN GENERAL
	


POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL EN EL INSTITUTO
	NOMBRE
	FIRMA

	L.C. BEATRÍZ CERÓN ESTRELLA
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