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	ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES

	INVITACIÓN A CUANDO MENOS TRES PERSONAS INTERNACIONAL ELECTRÓNICA 

No. IA-012NCA001-E657-2017
	INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ
SUBDIRECCIÓN DE RECURSOS MATERIALES

	DEXMEDETOMIDINA 2017



En la Ciudad de México, siendo las NUEVE HORAS, DEL DÍA VEINTINUEVE DE AGOSTO DE DOS MIL DIECISIETE, en el Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias 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 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 invitación 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 a los licitantes que hayan presentado el escrito en el que expresen su interés en participar en esta Invitación, a través de Compranet, con 24 horas de anticipación a este evento.
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, Lic. María de Lourdes Torres Peláez, Jefe del Departamento de Farmacia, quien solventó las preguntas de carácter técnico y el representante del Área Contratante, C.P. Mario Alberto Ortiz Esquivel Jefe 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, a través del portal de Compranet, del siguiente licitante:

	No.
	NOMBRE, RAZÓN Ó DENOMINACIÓN SOCIAL
	No. De PREGUNTAS
	No. De HOJAS

	1
	GRUPO FÁRMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.
	13
	4
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AV1S 0 DIRIGIDO A OPERADORES Y ADMINISTRADORES DE UNIDADES COMPRADORAS
El pasado 29 de marzo del presente se envi6 a los responsables de unidades compradoras el oficio UPCP/308/0116/2016, en donde se informa que se encuentra a su disposicion el Modulo para la integracion y consulta del historial en materia de





Asimismo es importante destacar los siguientes puntos:

a) Se hace constar que no hubo licitantes que presentaran 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 no hubo licitantes que presentaran Escrito de interés en participar, sin presentar preguntas. 

c) Así mismo, se hace constar que no hubo licitantes que presenta preguntas en tiempo pero que no presentaran 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 NO realizó precisiones a la Convocatoria:
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 las respuestas otorgadas por la Convocante, como se indica a continuación:
	LICITANTE:
	GRUPO FÁRMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	3.11.11 CADUCIDAD

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita ofertar bienes con caducidad mínima de 12 meses con carta compromiso de canje.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA, SIEMPRE Y CUANDO PRESENTE SU CARTA CANJE RESPALDANDO LA CADUCIDAD REQUERIDA POR LA CONVOCANTE.

	2
	3.11.11 CADUCIDAD

En caso de ser negativa la respuesta a mi pregunta anterior, solicito amablemente a la convocante nos ratifique que la carta canje aplica únicamente a los bienes con caducidad de hasta 18 meses contado a partir de la entrega de los bienes, en caso de ser adjudicados.  
	SOLICITUD ACLARADA CON LA RESPUESTA A LA PREGUNTA ANTERIOR.

	3
	SECCIÓN III. FORMA Y TÉRMINOS QUE REGIRÁN LOS ACTOS DEL PROCEDIMIENTO DE LA INVITACIÓN NUMERAL 3.2.1 MUESTRAS FÍSICAS, CATÁLOGOS, FICHAS TÉCNICAS O FOLLETOS.

Debido a que no todos los laboratorios manejan catálogos, fichas técnicas o folletos de los medicamentos especializados, solicito amablemente a la convocante nos permita anexar la información para prescribir (IPPS) en sustitución de los mismos, sin ser causal de desechamiento, de nuestra propuesta.
	NO SE ACEPTA SU PETICIÓN, DEBERÁ ENTREGAR LA DOCUMENTACIÓN QUE SE ESTÁ SOLICITANDO EN  EL APARTADO 6.17., DE LA CONVOCATORIA

	4
	SECCION III FECHAS, HORAS Y LUGAR PREVISTOS PARA CELEBRAR LOS DIFERENTES PROCEDIMIENTOS DE INVITACIÓN, 3ER PUNTO.

3.2.1 MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS TECNICAS O FOLLETOS.

Solicito amablemente a la convocante que para dar cumplimiento a este requisito, bastará con presentar dentro de la propuesta electrónica en sistema de COMPRANET, copia simple del empaque del producto, sin ser motivo para desechar nuestra oferta. 
	PARA TAL EFECTO, EL LICITANTE DEBERÁ PRESENTAR IMAGEN ESCANEADA (POR TODAS LAS CARAS), Y DENTRO DEL SOBRE ELECTRÓNICO QUE CONTENGA SU PROPUESTA, A COLOR, EN FORMATO POWER POINT, EL ENVASE DE LA PARTIDA OFERTADA.

	5
	2.4 NORMAS DE CALIDAD 

SECCION VI, NUMERAL 6.3

Se solicita amablemente a la convocante que nos permita actualizar las normas de acuerdo con la última publicación del DOF conforme a lo siguiente:

NOM-059-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos

NOM-072-SSA1-2012,Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios

NOM-073-SSA1-2015,Estabilidad de fármacos y medicamentos, así como de remedios herbolarios

NOM-164-SSA1-2015,Buenas prácticas de fabricación.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	6
	2.4 NORMAS DE CALIDAD 

SECCION VI, NUMERAL 6.3

La convocante solicita, la manifestación bajo protesta de decir verdad de las normas oficiales; sin embargo, la norma NOM-176-SSA1-1998 fue cancelada de acuerdo con el DOF y la sustituye la NOM-164-SSA1-2015 la cual se encuentra vigente.

Lo anterior, solicito amablemente a la convocante nos permita mencionar únicamente las normas vigentes y aplicables sin ser motivo para desechar nuestra oferta. 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	7
	2.4 NORMAS DE CALIDAD 

SECCION VI, NUMERAL 6.3

Solicito amablemente a la convocante nos ratifique se para dar cumplimiento a este punto bastará con presentar escrito en formato libre, manifestando bajo protesta de decir verdad el cumplimiento de las normas aplicables a los bienes que ofertará mi representada.
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	8
	SECCIÓN IV REQUISITOS QUE DEBERÁN CUMPLIR LOS LICITANTES, SEXTO PARRAFO

Se solicita amablemente a la convocante nos permita presentar nuestra propuesta únicamente con folio continuo; (1, 2, 3, 4…), sin ser causal de descalificación de nuestra propuesta. 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA.

	9
	SECCION VI, NUMERAL 6.7 PERSONAL CON DISCAPACIDAD

En caso de que el numeral no aplique a mi representada solicito nos permita presentar escrito manifestando que NO APLICA, sin ser motivo para desechar nuestra oferta.
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	10
	SECCION VI, NUMERAL 6.8ESTRATIFICACIÓN

Mi representada no se encuentra dentro de la estratificación de empresas MIPYMES, motivo por el cual solicito a la convocante nos permita presentar escrito con la leyenda NO APLICA sin ser motivo para desechar nuestra oferta. 
	SE ACEPTA SU PROPUESTA

	11
	SECCION VI, NUMERAL 6.10 SOLICITUD DE OPINIÓN

Solicito amablemente a la convocante nos ratifique que la solicitud de opinión solo aplica en caso de ser adjudicado y se deberá presentar a la firma del contrato, por lo cual no forma parte de nuestra propuesta técnica. 
	ES CORRECTA SU APRECIACIÓN

	12
	SECCION VI, NUMERAL 6.17

Dado que los estudios de 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; y la información referida a la vida media, distribución, concentración máxima, eliminación, eficacia clínica en pacientes tratados con elmedicamento, así como reacciones adversas y efectos toxicológicos del medicamento se localiza en la información para prescribir (IPPS) autorizada por la COFEPRIS, solicitamos amablemente a la convocante confirmar que se cumple con el requisito solicitado en este numeral al presentar el registro sanitario y las IPPS autorizadas por la COFEPRIS, ello sin ser causal de desechamiento de nuestra propuesta.
	SI LA DOCUMENTACIÓN SOLICITADA EN EL APARTADO 6.17 DE LA CONVOCATORIA DE LICITACIÓN, SOLICITO AMABLEMENTE AL LICITANTE NOS COMPARTA LA DOCUMENTACIÓN QUE FUNDAMENTA LO SOLICITADO EN EL APARTADO EN MENCIÓN PARA SU VERIFICACIÓN.

	13
	8.1.1 PROPUESTA TECNICA

Solicito a la convocante que nos aclare que se deberá indicar en la columna de “Garantía” 
	DEBERÁ INDICAR “DE ACUERDO A LA CONVOCATORIA”
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Invitacin No. |A-01ZNCAQOT-E657-2017  Nombre do Ia Invitacién: INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS
INTERNACIONAL ELECTRONICA

Ciudad de México, a_29 _ de agosto de 2017

Instituto Naclonal de Cardiologla Ignacio Chavoz
Diroccién do Administracién.

Subdireccién do Recursos Materiales.

Prosento.

Por medio de fa presente, nos pemnitimos solicitar al Insttuto Nacional de Cardiologia Ignacio Chévez, la aclaracién do las siguienies
dudas:

). De carécter administrativo

31111 CADUCIDAD

Solictamos amablemente a la convocante nos pemila ofertar
bienes con caducidad minima de 12 meses con carta compromiso
de canje.

34111 CADUGIDAD

En caso de ser negativa la respuesta a mi pregunta anterior,
solicilo amablemente a a convocante nos raliigue que la carta
canje aplca tnicamenls a [0s bienes con caducidad de hasta 18
meses contado a parti de la entrega de los bienes, en caso de

b).- De caréler técrico
Respiestas

SECCION Iil, FORMA Y TERMINOS QUE REGIRAN LOS
ACTOS DEL PROCEDIMIENTO DE LA INVITACIGN NUMERAL
3.2.1 MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS TECNICAS.
O FOLLETOS.

Debido a que no todos los laboralorios manejan catdlogos, fichas
técaicas o folletos de los medicamentos especializados, solto
‘amablementa a la convocante nos permita anexar la informacidn
‘para prescribir IPPS) en sustitucion de los mismos, sin ser causal
de desechamiento, de nueslra propuesta.

SECCION il FECHAS, HORAS Y LUGAR PREVISTOS PARA
CELEBRAR LOS DIFERENTES PROCEDIMIENTOS DE
INVITACION, 3ER PUNTO.

3,24 MUESTRAS FISICAS, CATALOGOS, FICHAS TECNICAS
O FOLLETOS.

‘Solicito amablemente a la convocante que para dar cumplimiento
a-este requisito, bastard con presentar dentto de Ia propuesta
electiénica en sistema de COMPRANET, copia simple dol
‘empaque del producto, sin ser molivo para desechar nuestra
ofert.

4 NORMAS DE CALIDAD
SECCION VI, NUMERAL
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Se soicila_amablemente a la_convocanle que nos pemila
actualizar las nomas do acuerdo con la Gltima publicacion. del
DOF conforme a lo sigulente:

NOM.059-SSA1-2015, Buenas préclicas de fabricacién de
‘medicamentos

NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
temedios herbolarios.

NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de famacos y medicamentos,
sl como de remedios herbolarios

NOM-164-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacién.

2.4 NORMAS DE CALIDAD
SECCION VI, NUMERAL 6.3

La convocanto solicita, la manifestacién bajo protesta de decic
verdad de las nommas oficales; sin embargo, la norma NOM-176-
'SSA1-1998 fue cancelada de acuerdo con el DOF y la susttuye
1a NOM-164-SSA1-2015 la cual se encuientra vigente.

Lo anterior, soliilo amablemente a la convocanle nos permita
mencionar Unicamente las nomas vigentes y apicables sin ser
molivo para desechar nuestra oferta.

2.4 NORMAS DE CALIDAD.
SECCION VI, NUMERAL 6.3

Sofcito amablemente a Ia convocante nos ratifique se para dar
cumpliniento a este punto bastard con presentar esciito en
formalo ibre, manifestando bajo protesta de decir verdad el
cumplimiento de las normas aplicables a los bienes que ofertard
mi representada.

SECCION IV REQUISITOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS
LICITANTES, SEXTO PARRAFO

Se solcita amablemente a la convocante nos pemita presentar
nuestra propuesta tnicamente con follo continuo; (1, 2, 3,
sin ser causal de descalficacion de nuestra propuesta.

SECCION VI, NUMERAL 6.7 PERSONAL CON DISCAPACIDAD

En caso de que el numeral no aplique a mi representada solcito
nos pemita presentar escito manifestando ue NO APLICA, sin
sor molivo para dosochar nuostra oferta

'SECCION VI, NUMERAL 6.8 ESTRATIFICAGION

Mi representada no se encuenlra dentro de la estralificacién de
empresas MIPYMES, motivo por ol cual soficito a la convocante
nos permita presentar escrito con la leyenda NO APLICA sin ser
motivo para desechar nuestra oferta.

'SECCION VI, NUMERAL 6.10 SOLICITUD DE OPINION

‘Solicto amablemente a la convocante nos ratfique que la solictud
de opinién solo aplica en caso de ser adjudicado,y se deberd
presentar a la firma del contrato, por lo cual no forma parte de
nuestra propussta técnica.

'SECCION VI, NUMERAL 647
Dado que los estudios de biosquivalencia y blodisponibilidad

e los medicamentos es informacion que los laboratorios tulares
de los registros sanitarios o sus representantes legales en Meéxico,
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INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
IGNACIO CHAVEZ
DIRECCION DE ADMINISTRACION

INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS INTERNACIONAL ELECTRONICA  GicrCizro No. 137 Col. Romna

NO. 1A-012NCAQD1-E657-2017 OO0 e e

Presentan como requisko obligalorio ante fa GOFEPRIS para
abtener fa prérroga de su registro o en su caso, un nuevo registro
sanitarlo; y la informacién referida a la vida media, distribucion,
concentracién méxima, eliminacién, eficacia diinica en pacientes
tratados con el medicamento, asi como reacciones adversas y
efectos toxicolégicos del medicamento se localiza_en la
informacién para presciibir (IPPS) autorizada por la COFEPRIS,
solicitamos amablemente a la convocante confimar que se
cumple con ef requisito solicitado en este numeral al presentar el
registro sanitario y las IPPS autorizadas por la COFEPRIS, ello
sin ser causal de desechamiento de nuestra propuesta.

8.1.1 PROPUESTA TECNICA|

Solicito a la convocante que nos aclare que se debers indicar en
la columna de *Garantia”

©).- De cardcter legal

Preguntas Respuestas.

‘Atentamente

o=
EFREN MONTELONGO JUAREZ REPRESENTANTE LEGAL

Nota: Este documento podré ser reproducido cuantas veces sea necesario; se recomienda entregarlo en medio magnatico(CD 6 USB)

en programa Word.-

1045am. ||
808207 ||

=)




Con fundamento en el artículo 46 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Público, y una vez que la Convocante dio respuesta a las solicitudes presentadas en tiempo y forma, se da oportunidad a los licitantes para que formulen las preguntas que consideren necesarias con relación a las respuestas remitidas.

Por lo tanto, se informa a los licitantes que cuentan con un plazo de SEIS HORAS (hasta las 15:00 horas), para que formulen y envíen sus preguntas a través del portal de Compranet. 

En ese contexto, las preguntas recibidas con relación a las respuestas emitidas por la convocante que lleguen después de la hora establecida en el párrafo anterior, no se les dará respuesta por resultar extemporáneas.

POR EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ
	NOMBRE
	ÁREA
	FIRMA

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

	LIC. MARÍA DE LOURDES TÓRRES PELÁEZ
	DEPARTAMENTO DE FARMACIA
	


POR EL ÓRGANO INTERNO DE CONTROL
	NOMBRE
	FIRMA

	NO ASISTIÓ NINGÚN REPRESENTANTE
	


Siendo las 15:00 horas y en continuidad con la Junta de Aclaraciones 
No. IA-012NCA001-E657-2017, para la adquisición de “Dexmedetomidina 2017”, iniciada el día veintinueve del mes de agosto del año en curso, en punto de las 09:00 AM, de conformidad con el artículo 46 fracción II del Reglamento de la Ley, y una vez fenecido el plazo para formular las preguntas que consideren necesarias con relación a las respuestas recibidas, el C.P. Mario Alberto Ortiz Esquivel, hace constar que una vez ingresando al sistema CompraNet, del procedimiento que nos ocupa, particularmente en el apartado de mensajes, se verificó que se presentó una (1), re preguntas por parte del licitante Grupo Fármacos Especializados, S.A. de C.V., recibida a las 12:26 PM.
Por lo tanto, se procedió a la lectura de la solicitud de aclaración a la respuesta emitida, como se indica a continuación:
	LICITANTE:
	GRUPO FÁRMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V

	PREGUNTAS:  
	RESPUESTA: 

	1
	SECCION VI, NUMERAL 6.17

Me refiero a la respuesta otorgada a mi representada, en la pregunta No. 12.

Nos permitimos anexar el soporte legal del Reglamento de Insumos para la Salud con fundamento en el artículo 167 y 190 BIS , donde se indica que las pruebas mencionadas son requisito para la obtención de un nuevo registro sanitario, asimismo para la obtención de las prórrogasde registros de los medicamentos. Solicitamos amablemente a la convocante reconsiderar la eliminación de este requisitoel cual quedaría cubiertocon la presentacióndel registro sanitario vigente, ello sin ser causal de desechamiento de nuestra propuesta, por favor confirmar.
	POR TRATAR DE UN PRODUCTO DE ALTA ESPECIALIDAD ES NECESARIO DAR CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO EN LA CONVOCATORIA DE PRESENTAR INFORMACIÓN CIENTÍFICA DEL PRODUCTO EN FUNCIÓN.
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ANEXO | FORMATO DE ACLARACION DE CONVOCATORIA

Invitacion No. 1A-012NCA001-E657-2017  Nombre de la Invitacion: INVITAGION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS
INTERNACIONAL ELEGTRONIGA

Ciudad do Meéxico, a_29_ de agosto de 2017

Instituto Nacional do Cardiologta Ignacio Chavoz.
Direccién do Administracién.

‘Subdireccién de Recursos Materiales.

Prasents

Por medio e la presente, nos pemmitimos solicitar alInstituto Naclonal de Cardiologla Ignacio Chévez, la aclaracién de las siguientes
dudas:

3).- De cardcter administrativo
Preguntas

b).- Do cardcter técnico

Proguntas,

SEGCION Vi, NUWERAL 6.17
Me refiero a la respuesta otorgada a mi ropresentada, en la
progunta No. 12.

Nos permitimos anexar el soporte legal del
Reglamento de Insumos para la Salud con
fundamento en el articulo 167 y 190 BIS , donde se
indica que las pruebas mencionadas son requisito
para la obtencién de un nuevo registro sanitario,
asimismo para la obtencion de las prérrogas de
registros  de los medicamentos. ~ Solicitamos
amablemente a la convocante reconsiderar la
eliminacién de este requisito el cual quedaria
cublerto con la presentacion del registro sanitario
vigente, ello sin ser causal de desechamiento de
nuestra propuesta, por favor confirmar.

©)--De carécler legal

‘Alentamente

EFREN MONTELONGO JUAREZ "REPRESENTANTE LEGAL
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ARTICULO 165. La Secretaria, al otorgar el registro sanitario a los Insumos, los
identificara asignandoles una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el titular del

registro expresard en el efiquetado de los productos, conforme o establezca la
Norma correspondiente.

ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos alopaticos
seran resueltas por la Secretarfa, conforme con lo siguiente:

I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con
indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la
resolucion deberé emitirse en un plazo maximo de ciento ochenta dias naturales;

Il. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén
registrados en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se
vendan libremente eh su pafs de origen, Ia resolucion debera emitirse en un piazo
maximo de doscientos cuarenta dias naturales, y

Ill. Cuando se trate-de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la solicitud
de registro sanitario, se realizara una reunion técnica entre el solicitante y el
Comité de Moléculas Nuevas de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la solicitud de registro sanitario, la
resolucién debera emitirse en un plazo maximo de 180 dias naturales.

El Comité de Moléculas Nuevas estard integrado por el Comisionado de
Autorizacion Sanitaria, el Director Ejecutivo de Autorizacién de Productos y
Establecimientos, el Director del Centro Nacional de Farmacovigilancia, y
representantes de las asaciaciones académicas.

Cuando el tltimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia
siguiente habil.

En caso de que el solicitante presente informe técnico favorable expedido por
Institucion reconocida como Tercero Autorizado por la Secretaria, los plazos se
reduciran a la mitad.

ARTICULO 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopatico se
debera presentar, exclusivamente:

1. La informacién técnica y clentifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos;

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las Normas correspondientes;
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¢. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica que
corresponda;

I. La informacién para prescribir; en sus versiones amplia y reducida, y (sic)
lll. El proyecto de etiqueta;
IV. Lo sefialado en el articulo 167-bis de este Reglamento;

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la
fraccion |, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las
Normas correspondientes y demés disposiciones aplicables, y

VL. Identificacién del origen y certificado de buenas. practicas de fabricacion del

farmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del
pais de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga
celebrados acuerdos ‘de reconacimiento -en materia de buenas practicas de
fabricacion, la Secretarfa verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la cerificacién
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De
ser el caso, la Secretarfa fijara en un plazo no mayor a veinte dias hébiles, la
fecha en que la Secretaria o sus terceros autorizados, comprobaran el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccién
del medicamento, asi como la certificacién de sus principios activos en los
términos previstos en la Ley y demés disposiciones aplicables. Si esta
comprobacién no se realiza en 1a fecha prevista por razones imputables a la
Secretarta, se reprogramaré como prioritarta.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacién tendra una vigencia de
treinta meses.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podré expedir
los certificados con base en la informacién, comprobacién de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Para el otorgamiento del registro sanitario -a que se refiere este articulo, la
Secretaria verificara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del
proceso de produccién del medicamento, asi como la certificacion de sus
principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

CGuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
no exista la informacién pertinente, podra utilizarse la informacion de farmacopeas
de ofros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a
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se hubiere realizado. A esta comunicacién se anexaran los documentos en los que

conste la cesién y los proyectos de Etiqueta por duplicado en los que se exprése
el nuevo titular.

Para el tramite de la cesion de derechos a que se refiere el parrafo anterior se
seguiré lo establecido para las modificaciones a las condiciones de registro.

ARTICULO 190-bis 1. Para obtener la prérroga del registro sanitario de
medicamentos se debera presentar con la solicitud, exclusivamente lo siguiente:

1. Comprobante del pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos;
1. Nimero o copia simple del registro-sanitario del cual se pide la prérroga;

llL. Informe técnico de las pruebas de intercambiabilidad, cuando haya cambios
que puedan modificar fa farmacocinética del medicamento, ya sea en los equipos
de produccién, en la calidad de los componentes, en los criterios de aceptacién o
en el proceso de produccion;

IV. Etiquetas en uso, instructivo, asi como informacién para prescribir en sus
formas amplia y reducida, previamente autorizados;

V. Informe de farmacovigilancia del medicamento; en los términos de la
normatividad aplicable, y

VI. Para el caso de medicamentos alopiticos, certificado de buenas practicas de
fabricacion del farmaco, expedido por la Secrétaria o por la autoridad competente
del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el cerfificado de la autoridad competente del
pals de origen, y éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga
colebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas précticas de
fabricacién, la Secretarfa verificara el cumplimiento de las buenas précticas de
fabricacién y el proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacién
de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes. De
ser el caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a veinte dias hébiles, la
fecha en que la Secretaria_ o sus terceros autorizados, comprobaran - el
cumplimiento de las buenas précticas de fabricacion y el proceso de produccion
del medicamento, asf como la_certificacion de sus. principios activos en los
{érminos previstos en la Ley -y demés disposiciones aplicables. Si esta
comprobacién no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la
Secretaria, se reprogramara como prioritaria.

Conforme a lo previsto en el articulo 391 bis de la Ley, la Secretaria podra expedir
los certificados, con ‘base en -la informacion, ‘comprobacién de hechos o
recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.
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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 y 49 último párrafo de su Reglamento, la notificación a los licitantes respecto de los actos del presente procedimiento se realizará a través de CompraNet., 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 TREINTA Y UNO DE AGOSTO DE DOS MIL DIECISIETE, en el Departamento de Adquisiciones Médicas y Hospitalarias 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, sin la presencia de los licitantes.
No existiendo más aclaraciones por parte de los licitantes se da por terminada esta primera y última junta siendo las 15:20 horas del día de su inicio 

Esta Acta consta de 12 hojas, y 8 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 EL INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGÍA IGNACIO CHÁVEZ
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	C.P. MARIO ORTIZ ESQUIVEL
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