ORGANO INTERNO DE CONTROL EN EL
INSTITUTO MEXICANO 2EL SEGURO SOCIAL.

AREA DE RESPONSARILIDADES.

PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
VS,

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

TERAPEUTICOS DE LA COORDINACION DE ADQUSICION DE

SECRETARIA DE LA FUNCION PEBLICA BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS DE LA

DIRECCION DE ADMINISTRACION Y EVALUACION DE
DELEGACIONES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL.

EXPEDIENTE No. IN-284/2010
RESOLUCION No. 00641/30.15/ 0246 /2011

México, D. F. a 20 de enero de 2011

RESERVADO: En su totalidad

FECHA DE CLASIFICACION: 20 de enero de 2011

FUNDAMENTO LEGAL: Arts. 14 fracc. IV y Vl de la LFTAIPG
CONFIDENCIAL:

FUNDAMENTO LEGAL.:

PERIODO DE RESERVA: 2 afios

El Titular del Grgano Interno de Confrol en el Instituto Mexicano del Seguro
Social. Lic. Héctor Alberto Acosta Félix.

Vistos los autos del expediente al rubro citado para resolver Iz inconformidad interpuesta por la empresa
PSICOFARMA, S.A. DE C.V., contra actos de la Coordinacion Teécnica de Bienes y Servicios
Terapeuticos de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios de la Direccion de
Administracion y Evaluacion de Delegaciones del Instituto Mexicano del Seguro Social, y -———--———---—---

RESULTANDO

Por escrito de fecha 16 de noviembre de 2010, recibido en la oficialia de partes de esta Area de
Responsabilidades del Organo Interno de Control en el Instituto Mexicano del Seguro Social, el
mismo dia, mes y afio, el C. JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA, representante legal de la
empresa PSICOFARMA, S.A. DE C.V,, personalidad debidamente acreditada en autos, presenta
inconformidad contra actos de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos de la
Coordinacidén de Adquisicidén de Bienes y Contratacion de Servicios de la Direccién de
Administracion y Evaludcion e Delegaciones del citado Instituto, derivados de la Licitacion Publica
Nacional numero LA-019GYR047-N4-2010, celebrada parz la adquisicién de medicamentos grupo
010, 030 tacteos y 040 psicotropicos y estupefacientes en sus presentaciones de genéricos e
infiovadores, especificamente respecto de la clave 2627, partida 33; quien manifestd al efecto los
hechos y agravios que considerd pertinentes y que por economia procesal se tienen aqui por
reproducidos como si & la letra se insertasen en obvio de repeticrones innecesarias, sirviendo de
sustento la Jurisprudencia siguiente:

CONCEPTOS DE VIOLACION. EL JUEZ NO ESTA OBLIGADO A TK#NSCRIBIRLOS.

“El hecho de que el Juez Federal no transcriba en su falio los conceptos de violacion expresados en la demanda, no implica
que haya infringido disposiciones de la Ley de Amparo, a la cual sujeta su actuacion, pues no hay precepto alguno que
establezca la obligacion de llevar & cabo fal transcripcion; ademés ds que dicha omision no deja en estado de indefension al
quejoso, dado que no se le priva de la oportunidad para recumir 1a resolucion y alegar lo que estime pertinente para

demostrar, en su ¢aso, [a itegalidad de la misma.”

Novena Epoca, Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito, Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Tomo:

VIi, Abril de 1998, Tesis VI. 2°.4/128, Pagina 599.

Por oficio nimero 09-53-84-61-1481/001748 de fecha 25 de noviembre de 2010, recibido en la
oficialia de partes de esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de Control en el Instituto
Mexicano del Seguro Sociajel mismo dia, mes y afic, la Titular de la Divisidn de Bienes
Terapéuticos de la Coo /pd’ln 216n Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos de la Coordinacion de
Adquisicién de Bien onitratacién de Servicios de la Direccidn de Administracion y Evaluacion
de Delegaciones /e"t do Instituto, en cumplimiento al requerimiento contenido en el apartado 1
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del oficic nimero 00641/30.15/6298/2010 de fecha 18 de noviembre de 2010, informd que con la
suspension de la licitacién que nos ocupa, especificamente de la clave impugnada, si se causa
perjuicio al interés social y se dejarian de cumplir disposiciones del orden publico, debido a que
causa no solo dafios y perjuicios a |la convocante, también causa perjuicio al interés social ya que
de no realizar los insumos para el abasto, conservacion adecuada y distribucion, ocasionaria
riesgos a la salud pablica de los derechohabientes, ya que quedarian desprotegidos por la falta de
medicamentos e insumos necesarios para la atencién oportuna de los derechohabientes, asimismo,
sefala que para que ese Instituto se encuentre en condiciones de cumplir oportuna y eficazmente
con las Politicas Nacionales de Salud, es necesario que cuente con los medicamentos e insumos
necesarios para la atencion de los derechohabientes de manera oportuna, de lo contrario, se
ocasionaria el incumplimiento del articulo 4to. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; atento a lo anterior, mediante oficioc nimero 00641/30.15/6491/2010 de fecha 30 de
noviembre de 2010, esta Area de Responsabilidades de acuerdo a lo manifestado por el area
convocante determind no decretar la suspension del procedimiento licitatorio nimero LA-
019GYR0O47-N4-2010, en relacion a la clave impugnada, sin prejuzgar sobre el sentido en que se
dicte la Resolucion en el presente asunto, en el entendido de que cualquier dafio © perjuicio que se
cause al Instituto es responsabilidad de los servidores pablicos encargados de dar continuidad al
procedimiento licitatorio que nos ocupa.

Por oficio nimero 09-53-84-61-1481/001748 de fecha 25 de noviembre de 2010, recibido en la
oficialia de partes de esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de Control en el instituto
Mexicano del Seguro Social el mismo dia, mes y afio, la Titular de la Division de Bienes
Terapéuticos de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos de la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios de la Direccion de Administracién y Evaluacion
de Delegaciones del citado Instituto, en cumplimiento al requerimiento contenido en el apartado IV
del oficio nuUmero 00641/30.15/6298/2010 de fecha 18 de noviembre de 2010, informé que el acto
de fallo fue realizado el 05 de noviembre de 2010, asimismo informd lo relativo a los terceros
perjudicades; atento a lo anterior, mediante acuerdo contenido en el oficic numero
00641/30.15/6490/2010 de fecha 30 de noviembre de 2010, esta Area de Responsabilidades les
dio vista y corri¢ tfraslado con copia del escrito de inconformidad y anexos a la persona fisica
GRISELDA ALICIA RAMIREZ SAMPERIO y a las empresas NUTRICION Y FARMACIAS, S.A. DE
C.V. y LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V,, a fin de que manifiesten por
escrito lo que a su derecho convenga, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 71 parrafo
quinto de 1a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Por oficio nimero 09-53-84-61-1481/001802, de facha 01 de diclembre de 2010, recibide en la
oficialia de partes de esta Area de Responsabilidades del Organo interno de Control en el Instituto
Mexicano del Seguro Social el mismo dia, mes y afio, la Titular de la Division de Bienes
Terapéuticos de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios Terapéuticos de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios de la Direccion de Administracion y Evaluacion
de Delegaciones del citado Instituto, en cumplimiento al requerimiento contenido en el apartado Il
del Oficio No. 00641/30.15/6298/2010 de fecha 18 de noviembre de 2010, remitié informe
circunstanciado de hechos y anexos que sustentan el mismo; manifestando at efecto [os hechos
que considerd pertinentes y que por economia procesal se tienen aqui por reproducidos como si a
la letra se insertasen, en obvio de repeticiones innecesarias, sirviende de sustenio la

Jurisprudencia siguiente: -—-—«
CONCEPTOS DE VIOLA /IUEZ NO ESTA OBLIGADO A TRANSCRIBIRLOS.

/
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“El hecho de que el Juez Federal no transcriba en su fallo los conceplos de violacion expresados en la demanda, no implica
que haya infringido disposiciones de la Ley de Amparo, a la cual sujeta su actuacion, pues no hay precepto alguno que
establezca la obligacion de llevar a cabo tal franscripcion; ademas de que dicha omision no deja en estado de indefension al
quejoso, dado que no se le priva de la oporfunidad para recurrir la resolucion y alegar Jo que estime perlinente para
demostrar, en su caso, ia Hegalidad de la misma”

Novena Epoca, instancia: Tribunales Colegiados de Circuito, Fuente: Semanario Judicial de la Federatidn y su Gaceta, Tomo:
VI, Abril de 1998, Tesis VI. 2°.J/129, Pagina 599.

Por lo que hace al desahogo del derecho de audiencia otorgado anexos a la persona fisica
GRISELDA ALICIA RAMIREZ SAMPERIO y a las empresas NUTRICION Y FARMACIAS, S.A. DE
C.V. y LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V,, quienes resultaron terceros
perjudicades con motivo de la inconformidad gue nos ocupa, se les tiene por precluide su derecho
que tuvieron para hacerlo valer, en virtud que no desahogaron el mismo dentro del término
concedido para ello, con fundamento en el articulo 288 del Codigo Federal de Procedimientos
Civiles, de aplicacion supletoria en el presente procedimiento administrativo, por disposicion del
precepio 11 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, toda vez
gue de auios se advierte gque no obra constancia alguna al respecto, no obstante haber sido
debidamente notificadas.

Por proveido de 04 de enero de 2011, visto el estado procesal, con fundamento en los articulos 72
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 50, 51 y 56 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 93
fraccion II, 1li y VI del Codigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria en el
presente procedimiento administrativo por disposicién del articulo 11 de la Ley de la materia, esta
Autoridad Administrativa tuvo por admitidas y desahogadas las pruebas ofrecidas por la empresa
Inconforme, asi como las de el Area Convocante, las que se desahogan por su propia y especial
naturaleza.

Una vez debidamente integrado el expediente y en virtud de que no se existir pruebas pendientes
que desahogar, ni diligencia alguna que practicar, con fundamento en los articulos 72 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico, mediante oficio ndmero
00641/30.15/0105/2011 de 04 de enerc de 2011, esta autoridad administrativa puso a la vista el
expediente en que se actia, a fin de que el promovente de 1a instancia de inconformidad y de los
terceros perjudicados, en el término de tres dias habiles contados a partir de la fecha en que
surtiera efectos la notificacion del oficio de mérito, formulara por escrito los alegatos que conforme
a derecho considerara pertinentes.

For lo que hace al desahogo de los alegatos otorgados de la empresa PSICOFARMA, S. A. DE
C.V, en su caracter inconforme, asi como de la persona fisica GRISELDA ALICIA RAM{REZ
SAMPERIO y a las empresas NUTRICION Y FARMACIAS, S.A. DE C.V. y LABORATORIO
MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V, en su caracter de terceros perjudicados, se les
tiene por precluido su derecho que tuvieron para hacerio valer, en virtud que no desahogaron los
mismos dentro del término concedido para ello, lo anterior con fundamento en el articulo 288 del
Codige Federal de Procedimientos Civiles de aplicacion supletoria en el presente. procedimiento
administrativo, por disposicion del precepto 11 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, toda vez que de autos se advierte que no obra constancia alguna al
respecto, no obstante haber sido debidamente notificadas.

ro de 2011, esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de
exicano del Seguro Social, declard cerrada la instruccion en el presente

Por proveido de 17
Control en el Instity
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asunto, en virtud de no existir pruebas pendientes por desahogar ni diligencia alguna que practicar,
turnando los presentes autos a Resolucién.

CONSIDERANDO

Competencia: Esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de Control en el Instituto
Mexicano del Seguro Social, tiene competencia en el ambito material y territorial para conocer y
resolver la presente inconformidad con fundamento en lo dispuesto por el articulo 134 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanas; 37 fracciones Xl y XVi de la Ley Organica
de 1a Administracién Publica Federal; 1, 2, 3 inciso D y 80 fraccion | numeral 4 del Reglamento
Interior de la Secretaria de la Funcién Publica, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 15
de abril de 2009; 83 parrafo segundo y tercero del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social; 32 y 33 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; v 1, 2 fraccion lil, 11, 56,
65, 66, 73 y 74 fracciones li y demas relativos vy aplicables de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, reformada y adicionada por Decreto publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 28 de mayo de 2009.

Fijaci6n clara y precisa del acto impugnado. El acto de fallo del procedimiento de la Licitacion
Publica Nacional nimero LA-019GYR047-N4-2010, de 05 de noviembre de 2010.

Analisis de los Motivos de inconformidad. Que no debid haber adjudicado 1a clave 2627, partida
33 clase Gl, “OXCARBAZEPINA GRAGEA O TABLETA, CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE
OXCARBAZEPINA 600MG”, presentacién envase con 20 unidades, a la empresa LABORATORIO
MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V, toda vez que el producto ofertadc por esta
empresa no es medicamente que pueda ser considerado con presentacion GENERICO (antes G},
que fue lo requerido en la licitacion en comento.

Que del registro sanitario no | . otorgado a Laboratorio Quimico Biolégico, S.A. de
C.V,, respecto del producto con denominacion distintiva [Jjiffc'ave 2627, no se puede demostrar
que dicho registro sea considerado como madicamento genérico antes Gl, o de referencia antes
Innovadores, y que por lo tante nos encontramos ante un producto denominado GE o genérico
simple, razén por la que debié de haberse descalificado la propuesta de éste laboratorio, al no
haber completado las correspondientes pruebas de bicequivalencia y bicdisponibilidad requeridas
por la autoridad sanitaria.

Que & Registro Sanitario Mo, . expedido el 13 de marzo de 2009, carece de
mencién expresa de que el medicamento ., gea un medicamento genérico antes (GI) o de
referencia antes Innovadores; que haya cumplido con las pruebas de intercambiabilidad, para
comprobar su biodisponibilidad para ser considerado como medicamento genérico intercambiable,
antes Gl; tenga denominacién genérica; que se trate de una renovacion de registro sanitario en

terminos det Reglamento de Insumos para la Salud.

Que el producto denominado mhide no se ajusta estrictamente a los requisitos y especificaciones
previstos en los numerales 2, 2.1, 6 y 6.2 de la convocatoria, por lo que atendiendo a los numerales
9, 9.1, y 10 incisos a), €} y f} de la convocatoria debid haberse desechado.

B - ombre de PSICOFARMA, S.A. DE C.V., para
la venta al plblico, expeftagion y genérico del producto con denominacion distinta ||| N v
denominacién genér; CARBAZEPINA, cumplié con todos y cada uno de los requisitos

g
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establecidos en la convocatoria siendo su propuesta econdmica la segunda mas baja de las
ofertadas, razon por la cual una vez desechada, la propuesta de esta clave recibida por el Instituto
Mexicano del Seguro Social por ese laboratorio, se le debe adjudicar a su representada. -—---——-

Razonamientos expuestos por el Area Convocante en atencién a los motivos de
inconformidad:

Que el unico motivo de inconformidad que hace valer la empresa inconforme, en el sentido y
esencia sefala la promovente de que no debid haber adjudicado la clave 2627, partida 33, clase
OXCARBAZEPINA, a la empresa denominada LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO,
S.A. DE C.V, toda vez que el producto ofertado no es un medicamento que pueda ser considerado
como genérico, como fue reguerido en la licitacién de mérito, resulta a todas luces infundado, en
razon de que el Registro Sanitario con nimero de oficic 093300CT050053, otorgando a favor de la
citada empresa por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, si cumple
con las pruebas de intercambiabilidad.

Que lo anterior en virtud de que el articulo 167 fraccion V del Decreto que reforma, adiciona y
deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el dia 2 de enero de 2008, el cual en su parte conducente sefiala: Para
obtener el registro sanitario de un medicamento alopatico se debera presentar exclusivamente: V.
Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la fraccion I, el informe de
las pruebas de intercambiabilidad de acuerde con las Normas correspondientes y demas
disposiciones aplicables, y ...”

Que al analizar y valorar el contenido del registro sanitario con nlimero de oficio 09330CT050053,
expedido y otorgado a favor de la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A.
DE C.V. es de fecha 13 de marzo de 2009, por lo tanto fue expedido con postericridad a la entrada
en vigor del Decreto que reforme, adiciona y deroga diversas disposiciones de! Reglamento de
Insumos para la Salud, luego entonces, resulta que para obtener el registro sanitario del farmaco
OXCARBAZEPINA, la empresa LABORATORIOS MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V.
presentd el informe de pruebas de intercambiabilidad conforme lo dispone el articulo 167 de
decreto antes citado, de tal forma que el producto denominado MHIDE, se ajusta estrictamente a
los requisitos y especificaciones previstos en la convocatoria a la licitacion, consecuentemente no
se actualiza el numeral 10 causas de desechamiento.

Valoracion de Pruebas. Las pruebas admitidas y desahogadas, mediante proveido de 04 de
enerro de 2011, mismas que se desahogaron por su propia y especial naturaleza, se valoran en
terminos de lo dispussto por los articulos 79, 197, 202, 203, 207 y 217 del Cdédigo Federal de
Procedimientos Civiles de aplicacion supletoria en el presente Procedimiento Administrativo, por
disposicion del articuio 11 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pubiico, las cuales consisten en:

Las documentales ofrecidas y exhibidas por el JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA, representante
legal de la empresa PSICOFARMA, S.A. DE C.V, que obran a fojas 10 a la 629 del expediante en
el que se actla, consistentes en: Escritura Publica nimero 16,443 de fecha 29 de abril de 2003;
Convocatoria de la Licitacion Pgptiéa Nacional nimero LA-019GYR047-N4-2010; Comprobante de
ifatorio que no ocupa; Acta de la Junta de Aclaraciones a la
Piiblica de mérito de fecha 12 de ocfubre de 2010; Acta de
e Proposiciones de la Licitacion Publica Nacional ndmero LA-

convocatoria de la Licit
Presentacion y Aper

-
{ %
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D19GYR047-2010, de fecha 22 de octubre de 2010; Acta de fallo de la licitacion que nos ocupa de
fecha 05 de noviembre de 2010; Registro Sanitario numero del producto con
denominacion Jilf"; Modificacidn del Registro Sanitario nimero del producto

asi como la presuncicnal legal y humana, e instrumental de actuaciones. «--—-—--wr----—-

- b).- Las documentales, ofrecidas y presentadas por el area convocante en su informe circunstanciado
de hechos que obran a fojas 649 a la 1246 del expediente en que se actia, consistentes en:
Convocatoria de la Licitacién Publica Naciona!l niimero LA-019GYR047-N4-2010; Resumen de la
convocatoria de fecha 07 de octubre de 2010; Acta de la Junta de Aclaraciones a la cenvocatoria de
la licitacioén que nos ocupa de fecha 12 de octubre de 2010; Acta de Presentacion y Apertura de
Proposiciones Técnicas y Econdmicas de la licitacion plblica de mérito de fecha 22 de octubre de
2010; Acta de fallo de 1a licitacion que nos ocupa de fecha 05 de noviembre de 2010, Decreto que
reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud;
Registro Sanitario nimero 061M2009SSA del producto denominado “Mhide” otorgado a favor de la
empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DEC.V.

V.- Consideraciones.- Las manifestaciones en que basa sus asertos el hoy inconforme contenidas en
su escrito de fecha 16 de noviembre de 2010, las cuales por economia procesal se tienen aqui por
reproducidos como si a la letra se insertasen en obvio de repeticiones innecesarias se resuglven
en su conjunto por la estrecha relacion que guardan entre si declarandose infundadas, toda vez
que el drea convocante acreditd con los elementos de prueba que al haber adjudicado la clave
2627 a la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO B!OLOGICO, S.A. DE C.V,, en el acta
correspondiente a la comunicacion del fallo del procedimiento de la Licitacion Publica Nacional
namero LA-019GYR047-2010, de fecha 05 de noviembre de 2010, se ajusté a lo requerido la
normatividad que rige la materia; lo antenor de conformidad con lo dispuesto por el articulo 71
parrafo tercero de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en
relacion con el articulo 81 del Codigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria
en el presente procedimiento administrativo, por disposicién del diverso 11 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, gue establecen:

“Articulo 71. La autoridad que conozea de la inconformidad la examinaré y si encontrare motivo manifiesto de
improcedencia, la desechara de plano.

Se requerird también a la convocante gue rinda en el plazo de seis dias hahiles un informe circunstanciado, en el
que se expondrin las razones y fundamenios para sostener la improcedencia de la inconformidad asi como fa
valider o r&'qanfl'au def acio impuGnadsc y se acompaiard en su caso, copiz autorizada de Ias constancias
necesarias para apoyarlo, asi como aquélias a que se refiere Ia fraccién IV del articulo 66. ...."

“Articulo 81.- £} actor debe probar los hechos constifutivos de su accion y el reo fos de sus excepciones.”

Lo que en la especie acontecid, toda vez que del estudio y analisis efeciuado a las documentales

gue integran el expediente en que se actua, concretamente del Acta Correspondiente a la

Comunicacion del Fallo del Procedimiento de la Licitacion Publica Nacional nimero LA-

/y 019GYR047-2010, de fecha 05 de noviembre de 2010, que la convocante remitié con su informe
circunstanciado de hechos de fecha 01 de diciembre de 2010, visible a fojas 658 a 748 del

expediente en que se actua, se gdvierte que el A[ea Adquiriente determind adjudicar la clave 2627

{ Y ‘Oxcarbazepina a la empresa/l. BORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE CV,, en

oy )/ los siguientes términos:
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AGTA CORRESPONDIENTE A LA COMUMICAGION DEL FALLG DE LA CONVOCATORIA DE LA LIGITACIGN PUBLICA NACICNAL NOMERD LAM JEYRMTNA-2010, PARA LA
ACCUISICION DE L0S BRUFOS 010 MEDICAMENTCS, 036 LAGTECS ¥ 040 PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS E INNOVADURES
{REGLAMENTO DE BNSUMOS PARA LA SALUE, PUBLICADQ DOF EL 02 01 2008), PARA CUBRIR NECESIDADES £N EL EJERCICIO 2041, DEL INSTITUTC MEXICANG DEL SEGURD
SCCIAL Y LA SEGRETARIA DE LA DEFENSA NAGICNAL BN CUMPLIMIENTO A LO ESTABLEGIDO ENLOS ARTICULOS 36, 36 BIS FRAGGION I Y 37 DE LA LEY DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTQS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, ASI COMOQ LOS ARTICULOS 20 FRAGCION I, 51 Y 54 DE SU REGLAMENTD.... R

EN LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL, SIENDO LAS 11:00 HORAS DEL DIA CINCC DE NOVIEMBRE DEL. ARO D0S ML DIEZ, SE REUHIERCN EN EL AUITORID § PLANTA
ALTA {¥F L4 UNDAD DE CONGRESOS DL GENTR MEDICO HACIONAL SIGLO XX, SITO EN AVENIDA CUAUHTEMOC No. 330, GOL. DOGTORES, DELEGAGICN CUAUHTERCE,
MEXICD, OF. G 06720, LOS SERVIDORES PUBLICOS QUE SE MENCIONAN EN LA PRESENTE ACTA, PARA LLEVAR A CABO EL ACTO DE COMUMCACION DEL FALLO TEEL
PROCEDIMIENTO DE LIGITACION PUBLICA NACIONAL N° LA-119GYRI4T-NA-2040, PARA LA ADQUISCION DE LOS GRUPCS (10 MEDICAMENTOS, 030 LACTECS Y (40
PSICOTRAPICOS Y ESTUPEFACIENTES, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS E INNOVADORES (SEGLAMENTD DE INSUMGS PARA LA SALUD, PUBLICADO DOF B 02 (1
2008), PARA CLBRIR NECESIDADES EN EL EJERCICIO 211, DEL INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURC SOCIAL Y LA SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL, EN
CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDG EN B NUMERAL 3.2 ¥ 13D LA CONVOCATORIA.

£L PRESENTE ACTO DE COMUNICACION DE FALLO DE LA LICITACION PUBLICA NACKINAL NUMERQ LAQ1SGYRO4Z-N4-201), SE LLEVA A CABO DE ACUERDO CON EL
DICTAMEN QUE SIRVIO COMO BASE PARA EMITIR EL FALLO; EN ESTA VIRTUD, EL PRESENTE EVENTO DE COMUNICACICN DE FALLO, SE REALIZA DE ACUERDO A LOS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

PRIMERD.- EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUARO SUCIAL, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICUSCS 43, DE LA CONSTITUCICN POLITICA DE LOS ESTADOS UMIDCS
MEXIGANDS, ¥ LOS ARTIGULOS 25, FRACCION 1, 25 BIS, FRACCION It 26 TER, 77, 28 FRACCION |, 29, 3¢, 32, 33, 33 BIS, 34, %5, 30 Y 47 DE LA LEY DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS ¥ SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICC 43 DE SU REGLAMENTO, LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA OE ADGUISIIONES,
ARRENDAMIENTOS Y PRESTACION D SERVICIOS Y DEMAS DISPOSICIONES APLICABLES EN LA MATERIA, COMVOCO A LOS LIGTANTES INTERESADOS EN PARTICIPAR EN LA
PRESENTE LICITACION PUBLICA NACIONAL, MEDIANTE EL RESUMEN DE LA CONVOCATORLA, PUBLIGADA EN EL DIARIO OFICIAL DE L& FEDERACION Y EN EL SISTEMA
ELECTROMCO DE GONTRATAGIONES GUBERNAMENTALES DE LA SECRETARIA DE LA FUNCION POBLISA (COMPRANET VERSION 501 EL Dia 5 08 OCTUBRE DE 2040 ———

SEGUNRO:- EN EL MISMC SENTIDO LA COORDINACION TECMICA DE BIENES Y SERVICICS TERAPEUTICCS A TRAVES DE LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICO EMITIOLOS
OFICIOS NJMEROS 09536461-1489/1269, 1300, 1301, 1302 Y 1308 DE FECHA 29 DE SFPTIEMBRE DEL AN DOS MIL DIEZ, MEDIANTE LOS CUALES SE INVITQ AL FRESENTE
PROCEDIMENTO DE ADQUISICION A LA COORDIACION DE LEGISLACION Y CONSULTA, ORGAND INTERNO DE CONTROL EN EL IMSS, COCRDINACION DE CONTROL DEL
ABASTO, CRVISION DE NORWATIVAD DE ADQUISICIONES Y SUBJEFATURA DE DIVISION DE INVESTIGACION DE MERCACOS DE BIENES TERAPEUTICOS <o

TERCERQ.- EL DiA NOCE DE OCTUBRE DEL DOS MIL DIEZ, A LAS DIEZ HORAS, SE EFEGTUO 14 JUNTA DE ACLARACIONES A LA CONVOCATORIA QUE CONTIENE LAS BASES
OF LA LIGITACION PUBLICA NACIONAL NUMERQ LA-019GYRO47-NA-2010), EN LA CUAL SE ENCUENTRAN LAS ACLARACIONES GENERALES [ LA CONVOCANTE, ASI GOMO LAS
RESPUESTAS OIORGADAS ALAS PREGUNTAS FORMULADAS POR LAS EMPRESAS PARTICIPANTES, MISMAS QUE FUERON ENTREGADAS CON 24 HORAS DE ANTELACION AL

e )
0 ’ %
s I VIR I =

— FALLG

SE HAGE DEL CONOCIMIENTO DE LOS PARTICIPAHTES QUE ER RELACION A LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 9.3 PENUATIMO PARRAFO DE LA CONVOCATORIA DE MERITC
¥ GON CON FUNDAMENTO A LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 35 BIS DE LA LAASSP Y 54 DE 5U REGLAMENTO, SE REALIZO EL SORTEQ POR INSACULAGION, DANDG COMC
RESULTADQ LAS CLAVES Y PORCENTAJES DE ASIGNAGKON CONFORME ALO SIGUENTE:

Z0NA CLAVE GLAS DESCUENTO %
LIGITANTE OF PMR OFERTA ASIGNADO
LABORATORIC BIQQUIMICO MEXICAND, SA DECY. | G 50%
2010000 2627 5301 : A ;
NUTRIION Y EARMAGIA, S.A. DE GV, Gl 10121 e 40%
I3 | voe00 2627 oot LABORATORICPBIOCIUIMICO MEXICAND, SA DECY. | GI o
1 NUTRIGIONY FARMACIA, S.A. DE C.V. &l : ) 60%

I U B
- / N Pérging 33 de ¢

73

T
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De cuyo contenido se desprende que la convocante determiné adjudicar la clave 2627
Oxcarbazepina a la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V.,, hoy
tercero perjudicado, en la Zona 2 el 60% y en la 3 el 40%; determinacion que se encuentra
ajustada a derecho, toda vez que e! area convocante acreditd con los elementos de prueba que
aporté en su informe circunstanciado de hechos que la empresa LABORATORIO MEDICO
QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V,, cumplié con lo requerido por el area adquiriente en el anexo
namero 20 de la convocatoria, €l que se transcribe en lo que importa a efecto de mejor proveer: ----

ANEXO NUMERO 20 (VEINTE})

ANEXO 20.- REQUERIMIENTO POR ZONA, CLAVE, DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA INiSS ]
TOTAL TOTAL
mss | SEDENA | GENERAL

A MAXIMO | CANTIDAD | CANTIDAD
NO | GPO | GEN | ESP 'DF VR—[ DESCRIPCION PMR UNI | CANT | TIPO | CLASE PIEZAS MAXIMA MAXIMA
OXCARBAZEPINA.
GRAGEA O
TABLETA. CADA
GRAGEAQ v
33| 010 | 000 | 2627 (01 | 01 TABLETA $ 10121 | ENV 20 TG Gi 137,362 137,362
CONTIENE:
OXC, EPINA
/600 MG,

£ e
% e
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De lo anterior se desprende que requirid Oxcarbazepina en presentacion Gl (Genérico
Intercambiable) y en el caso que nos ocupa del contenide del anexo ndmero 13 (t[ece) Proposicion
Tecnico-Econdmica de la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE
C.V., visible a fojas 964 a 969 del expediente que se resuelve, que la convocante remitié con su
informe circunstanciado de hechos, y que integra la propuesta de la empresa hoy tercero
perjudicada, se desprende que la empresa adjudicada ofertd la clave inconformada en clase G,
para las Zonas 2 y 3, como fue requerido por la convecante en el anexo nimero 20 {veinte), antes
transcrito, transcribiéndose el referido anexo nimero 13 (trece) de la empresa citada, en lo que

importa para una mejor ilustracion del caso:

 FRORCAILION TEGNICO ECONOMEA |

scnBoy F A
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/ Documental de la cual se advierte que la empresa LABCORATORIO MEDICO QUIMICO
BIOLOGICO, S.A. DE CV. oferts la clave inconformada en clase G.i., por {o tanto resultan
infundadas ias manifestaciones vertidas por la einpresa impetrante en ol sentido que no debig

3,”\‘ /)aber adjudicado fa clave 7, partida 33 clase G, “OXCARBAZEPINA GRAGEA O TABLE TA,
(2‘- /?‘ " CADA GRAGEA O TA CONTIENE OXCARBAZEPINA B00MG”, presentacion envase con 20
k}_ " Unidades, a Ia emprosa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE CV, toda vez
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que el producto ofertado por esta empresa no es medicarnento que pueda ser considerado con
presentacion GENERICO (antes GI), gue fue lo requerido en la licitacion en comento; toda vez que
como ha quedado establecido de de las documentales que integran la propuesta de la empresa
LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V,, en especifico del anexo nimero
13 (trece) correspondiente a su Proposicidn Técnico-Econdmica se desprende que si ofertd la
clave 2627, partida 33, “oxcarbazepina gragea o tableta, cada gragea o tableta contiene
oxcarbazepina 600MG", en clase Gl {Genérico Intercambiable), como fue requerido por Ia
convocante en el anexo nimero 20 {veinte), de la convocatoria.

Ahora bien por cuante hace a g manifestado por la empresa inconforme en el sentido que “...ef
producto denominado “Mhide” no se ajusta estrictamente a los requisitos y especificaciones
previstos en la Convocatoria, que se tienen como infegramente reproducidos en este escrito, en los
numerales 2, 2.1, 6 y 6.2... Por lo que en atencién a lo establecido en los numerales 9, 9.1, y 10
incisos A), E) y F) de la Convocatoria, la proposicién en comento debié haberse desechado...”; al
respecto igualmente resultan infundadas, toda vez que en la convocatoria de 1a licitacion que nos
ocupa se requirio a los licitantes deberan acompanfar a su proposicion técnica copia del Registro
Sanitario vigente (ANVERSO Y REVERSOQ), expedido por la COFEPRIS, en términos de lo
establecido en el numeral 2.1 de la convocatoria, lo que se ilustra con la transcripcion en lo que
corvesponde a dichos puntasen los siguientes términos: -

“2.1 CALIDAD.
Los licitantes deberdan acompafiar a su proposicion técnica los documentos siguientes:

+ Copia del Registro Sanitario vigente (ANVERSO Y REVERSO), expedido por la COFEPRIS, conforme
a lo establecido en ef articulo 376 de la Ley General de Salud {(vigencia de 5 afios), debidamente
identificado por el ndmero de parfida y clave praposicién. asi como los anexos correspondientes al
marbete, que acredile fehacientemente que el producto oferfado cumple con la descripcion del Cuadro
Basico.

e Para el grupo 030 Lacteos, en caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario,
deberd presentar constancia oficial, expedida por ia SSA, con firma autégrafa vy cargo def servidor piblico
que la emite, que lo exima del mismo.

PARA FABRICANTES Y DISTRIBUIDORES DE MEDICAMENTOS:

» En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 arics, conforme
al articulo 376 de Ia Ley General de Salud, deberd presentar:

a) Copia simple del Registro Sanitario sometido a prérroga.

b) Copia simple del acuse de recibo def tramite de prorroga del Registro Sanitario, presentado ante la
COFEPRIS a mas tardar el 24 de febrero de 2010.

¢} Carta en hoja membreteada y firmada por el representante legal del Tifular del Registro Sanitario en
donde bajo protesta de decir verggd manifieste que ef trémite de prorroga del Registro Sanitario, del cual
presenta copia, fue somefido £n tHempo vy forma, y que e acuse de recibo presentado corresponde al
producto somefido al trami

1o
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Durante fa vigencia del {los) conirato(s) que, en su caso, se adjudique{n), con motivo de la presente licitacion,
el Instituto podrd solicitar al (los} proveedor (es), en cualquier tiempo durante la vigencia del instrumento
juridico de referencia:

s Ei Certificado te Buenas Practicas de Fabricacion, expedido por fa COFEPRIS. (vigente)

s las muesiras necesarias para verificar el cumplimienfo de los requisitos de calidad de los bienes; en los
casos de bienes que requieran Registro Sanitario, seran evaluados a través de Terceros Autorizados por
la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC).

Las muesiras solicitadas seran evaluadas por el Instituto de acuerdo a la farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, misma que puede ser consultada en la pagina electronica de fa Secretaria de Salud en la direccion
electronica

hitp:fportal salud.gob.mx/contenidos/inicio/buscador himi?cx=006066805217294413199%3A  vusn2vaga&oe
f=FORID%3AT1&g=farmacopealbuscar=+#436.

Aplicable a los insumos establecidos en la presente convocatoria, en la misma se describen las pruebas y
meétodos para la evaluacion de los insumos.

NOTA: “En caso de gue no existan personas acreditadas por la EMA o Terceros Autorizados por
Comision de Conitrol Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), segiin sea el caso, el instituto a
través del drea responsable, evaluara las especificaciones de los bienes.”

*  Elinstituto podré en cualquier momento verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes
al ficitante que resulte adjudicado.

* Asi mismo, el instituto durante la vigencia del contrato coadyuvaré con la autoridad sanitaria (COFEPRIS),
informandole los resuftados de aquellos insumos para la salud gue no cumplan con la normatividad
establecida.

+ la evaluacion de los insumos para la salud se realizard conforme a lo establecido en la Ley General de
Salud, en los arliculos aplicables, conforme a lo establecido en la farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos {misma qQue podré ser consulfada en la pédgina eleclrénica de la Secrefaria de Salud
hitp-/rportal saivd. gob. mx/confenidos/inicio/buscador himi?ex=0060668052172844137199% 3A _ yvuspZvag
g&cof=FORID% SA 11 &g=farmacopeadbuscar=+#436) y sus suplementos, en [as normas oficiales
mexicanas, normas mexicanas, normas infernacionales, asi como las especificaciones técnicas del
institufo y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas def fabricante.

En caso de encontrarse alguna inconsistencia de acuerdo con la legislacion sanitaria o fas
autorizaciones otorgadas por la COFEPRIS, el Instituto lo hard del conocimiento de dicha auforidad.”

De cuyo contenido se desprende que lo requerido en el punto 2.1 de la convocatoria, fue simple del
Registro Sanitaric (ANVERSQ Y REVERSO) expedido por la Comisién Federal para Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), debidamente identificado por el ndmero de partida y clave
propuesta, asi como los anexos correspondientes al marbete, que acredite fehacientemente que el

?/ producto ofertado cumple con la descripcion del Cuadro Basico, a lo cual la empresa

P

LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V, dio cumplimiento puesto que
anexo el Registro Sanitario nimero de fecha 13 de marzo de 2009, que ampara (a
clave 2627, visible a foias 64 y 650 de los presentes autos administratives, a efecto de dar
cumplimiento a lo requeti por la convocante en el numeral 2.1 de la convocatoria; Registro

DORTE
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procedente que fuera adjudicada con la clave 2627 en e Acta Correspondiente a la Comunicacion
del Fallo del Procedimiento de la Licitacién Publica Nacional numero LA-019GYR047-2010, de
fecha 05 de noviembre de 2010.

Asimismo es pertinente destacar que si bien es cierto no se aprecia que en el Registro Sanitario
nimero de fecha 13 de marzo de 2009, haga referencia a un medicamento
Genérico Intercambiable; también es cierto que como lo afirma el Area Convocante en su informe
circunstanciado de hechos que “...si el citado Registro Sanitario No. fue expedido
con posterforidad a la entrada en vigor del DECRETO QUE REFORMA, ADICIONA Y DEROGA
DIVERSAS DISPOSICIONES DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD, luego
entonces, resulta que para obtener el Registro Sanitario del farmaco | EGEGz<z<G -
empresa Laboratorios Medico Quimico Biologico, S.A. de C.V., presentt el informe de las pruebas
de intercambiabifidad conforme lo dispone el articulo 167 del Decreto antes citado, de tal forma
que el producto denominado [l se ajusta estrictamente a los requisitos y especificaciones
previstos en la convocatoria a la licitacion consecuentemente no se actualiza el numeral 10
CAUSAS DE DESECHAMIENTQ.” lo que en la especie acontecid, puesto que el Registro Sanitario
No I r.c cpedido en fecha 13 de marzo de 2009, por la Comision Federal para
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), fecha posterior a la entrada en vigor del
Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamente de Insumos para
la Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 2 de enero de 2008, que dispone
que para la expedicion del registro sanitario debe ajustarse a lo requerido en ¢l decreto, en donde
se solicitan las pruebas de bioequivalencia & intercambiabilidad, con lo que se presume cumplio la
solicitud del Registro Sanitario nimer de fecha 13 de marze de 2009, el cual
establece como uno de sus fundamentos de su expedicion el articulo 167 del Reglamento de
Insumos para la Salud, el cual dispone 1o siguiente:

ARTICULO 167. Para_obtener el registro sanitario_de un_medicamento algpidtico _se debera_presentar
exclusivamente:

lalv...

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de fa fraccion I, el informe de las pruebas de
intercambiabilidad de acuerdo con las Normas correspondientes y demds disposiciones aplicables, y.....”

De cuyo precepto se desprende la presuncion legal, en el sentido que para obtener el registro
sanitarioc de un medicamento genéricos se debera presentar ante la autoridad sanitaria el informe
de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas correspondientes y demas
disposiciones aplicabies, por io que se fiene que al tratarse de un registra sanitaric expedide el 13
de marzo de 2008, es decir con posterioridad al Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas
disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 2 de enero de 2008, su expedicion se ajusto a lo requerido en dicho decreto. —--

En este orden de ideas, resultan inatendibles las manifestaciones vertidas por la empresa
inconforme en el sentido que def registro sanitario no. || R otcrgado a Laboratorio
Quimico Biolégico, S.A. de C.V., respecto del producto con denominacion distintiva [JJciave
2627, no se puede demosirar que dicho registro sea considerado como medicamento genérico
anfes G/, o de referencia antes Inpovadores, y que por lo tanto nos encontramos ante un producto
denominado GE o genérico sipiple, razon por la que debié de haberse descalificado la propuesta
de éste laboratorio, al er completado las correspondientes pruebas de bioequivalencia y
s por fa autoridad sanitaria... ...el Registro Sanitario No.
ido ef 13 de marzo de 2009, carece de mencidén expresa de que el

e

195
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medicamento [ sea un medicamento genérico antes (GI) o de referencia antes Innovadores;
que haya cumplido con jas pruebas de intercambiabilidad, para comprobar su biodisponibilidad
para ser considerado como medicamento genérico intercambiable, antes Gi; tenga denominacion
genérica; que se trate de una renovacién de registro sanitario en términos del Reglamento de
Insumos para la Salud; puesto que como quedd establecido el Registro Sanitario numero
, fue expedido con posterioridad al Decreto que reforma, adiciona y deroga
diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion ¢l dia 2 de enero de 2008, el cual en primer términc ya no se contempla el Capitulo
VIl Medicamentos Genéricos Intercambiables, sino gue se modificé al Capitulo Vil Medicamentos
Genéricos, por lo tanto el hecho que en el Registro Sanitario nimero ||| ¢ fecha 13
de marzo de 2008, no se aprecie 0 se haga referencia a un medicamento Genérico Intercambiable,
no implica contravencién a la normatividad gue rige 1a materia, o incumplimiento a lo requerido en
la convocatoria de la Licitacion Pdblica Nacional nimero LA-019GYR047-N4-2010; en segundo
término al ser expedido con fecha posterior al citado decreto, se tiene que para su expedicién para
su expedicion debid presentar ante la autoridad sanitaria el informe de las pruebas de
intercambiabilidad de acuerdo con las Normas comespondientes y demas dispesiciones
aplicables.

Establecido lo anterior, se tiene que el Area Convocante acredité con los elementos de prueba que
aportd, que al haber determinado adjudicar la clave 2627 a la empresa LABORATORIO MEDICO
QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V,, en el Acta Correspondiente a la Comunicacion del Fallo del
Procedimiento de la Licitacién Ptblica Nacional nimero LA-019GYR047-2010, de fecha 05 de
noviembre de 2010, se ajustd a lo estabiecido en la convocatoria y la normatividad que rige la
materia; por lo que bajo este contexto, se colige que el Area Convocante observé en estricto apego
los Criterios de Evaluacion y Adjudicacién contenidos en la Convocatoria antes transcritos, asi
como lo dispuesto en los articulos 36 y 36 bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Plblico, que indican:

“Articulo 36. Las dependencias y entidades para la evaluacion de las proposiciones deberan utilizar ef criterio indicado en
Ia convocatoria a lg ficitacion.

En lodos los casos las convocantes deberan verificar que Jas proposiciones cumplan con los requisifos solicitados en la
convocatoria a la licitacion; la utilizacion del criteric de evaluacion binarfo, mediante el cual solo se adiudica a quien curnpia
los requisitos establecidos por fa convocante y oferte ef precio mas bajo, serd aplicable cuande no sea posible utilizar los
criterios de punfos y porcentajes o de costo beneficio. En este supuesto, la convocante evaluaré al menos las dos
proposiciones cuya precio restilte ser mas bajo; de no resultar éstas solventes, se evaluardn las que les sigan en precio.

Cuando las dependencias y entidades requieran obtener bienes, arrendamientos o servicios que conlleven el uso de
caracteristicas de alta especialidad técnica o de innovacidn tecnologia, deberan ulilizar el criterio de evaliracion de puntos y
porcentajes ¢ de costo beneficio.

Las condiciones que tengan como proposito facilitar la presentacitn de Jas proposiciones y agilizar la conduccion de los
actos de la licitacion, asi como cualquier otro requisito cuyo incumplimiento, por 8i mismo, o deficiencia en su contenido no
afecte la solvencia de las proposiciones, no seran objeto de evaluacién, v se tendran por no establecidas. La inobservancia
por parte de los licitantes respecto a dichas condiciones a requisitos no sera molivo para desechar sus proposiciones.

Entire los requisitos cuyo incumplimiento no afecta la solvencia de la proposicién, se consideraran: el proponer un plazo de
enfrega menor al solicitado, en cuyo caso, de resultar adjiudicado y de convenir a ia convocante pudiera aceplarse; el omitir
aspeclos que puedan ser cubiertos con informacién contenida en la propia propuesta técnica ¢ econdmica; el no observar
los formatos establecidos, si se proporciona de manera clara fa informacion requerida; v el no observar requisiios que
carezcan de fundamento legal o cualquier £fro que no fenga por objeto determinar objetivamente ia solvencia de la
proposicién presentada. En ningiin caso 8 convocante o los licitantes podran suplir o corregir jas deficiencias de las
proposiciones presentadas.”

“Articulo 36 Bis. Una vez hecl aluacion de las proposiciones, el contralo se adjudicaré al licitante cuya oferta resulfe
solvente, porque cumple condos yEquisitos legales, técnicos y econdmicos establecidos en la convocaloria a la licitacion, y
por fanfc garantiza el cum, ignfo de las obligaciones respectivas y, en su caso:
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I. La proposicién haya obtenido el mejor resuitado en la evaluacion combinada de puntos y porcentajes, o bien, de costo
beneficio;

Il. De no haberse utilizado las modalidades mencionadas en la fraccion anterior, la proposicion hubiera ofertado el precio
mas bajo, siempre y cuando éste resulfe conveniente. Los precios ofertados que se encueniren por debajo del precic
convenients, podran ser dasechados por fa convocants, y

M. A quien oferte el precio mas bajo que resulte del uso de fa modalidad de ofertas subsecuentes de descuentos, siempre y
cuando la proposicion resulfe solvente técnica y econdmicamente.

Para los casos sefialados en las fracciones | y il de este arficulo, en caso de existir igualdad de condiciones, se dara
preferencia a las personas que integren el sector de micro, pequefias y medianas empresas nacionales.

De subsistir el empate entre las personas del sector sefalado, la adjudicacion se efectuara a favor del ficitante que resulfe
ganador del sorteo que se realice en términos del Reglamento de esfa Ley. En las licitaciones publicas que cuenten con la
participacion de un lestigo social, éste Invarfablemente deberd ser invifado al mismo. Igualmente sera convocadc un
representante del drgano internc de controf de la dependencia ¢ entidad de que se frate.

De lo que se colige gue &l Area Convocante con su actuacion garantizé al Estado las mejores
condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demas
circunstancias pertinentes de conformidad con lo dispuesto en el articulo 134 Constitucional y el
precepto y 26 parrafo quinto de su Ley Reglamentaria aplicable al caso, que establecen: -—-—--—--—-

“Articulo 134.- Las adquisiciones, arrendamicntos y enajenaciones de fodo tipo de bienes, prestacion de servicios de
cualquier naturaleza v fa contratacion de obra que realicen, se adjudicaran o llevaran a cabo a través de licitaciones
publicas mediante convocatoria pablica para que libremente se presenten proposiciones solventes en sobre cemado, Gue
sera abierto publicamente, a fin de asegurar al Estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad,
financiamiento, oportunidad y demas circunstancias pertinentes.”

“Articulo 26.

Las adquisiciones, arrendamientos y servicios se adjudicaran, por regfa general, a través de ficitaciones piblicas, mediante
convocatoria publica, para que libremente se presenten proposiciones, solventes en sobre cerrado, que serd abierto
publicamente, a fin de asegurar al Estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento,
oportunidad, crecimiento econdmico, generacion de empleo, eficiencia energética, uso responsable del agua, optimizacion y
uso sustentable de los recursos, asi como la proteccidn al medio ambiente y demds circunstancias periinentes, de acterdo
con lo que establece fa presente Ley...”

No obstante lo analizado en el Considerando que antecede; es Autoridad Administrativa estima
pertinente solicitar informacion a la Comision Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios
{COFEPRIS), a efecto de que informe si para la expedicién del Registro Sanitaric ndmero

de fecha 13 de marzo de 2009, a favor de la empresa LABORATORIO MEDICO
QUIMICO BIOLOGICO, 8.A. DE C.V., se dio cumpiimienio con ias pruebas de intercambiabilidad,
para comprobar su biodisponibilidad, en términos de lo dispuesto en el articulo 167 del
Reglamento de Insumos para la Salud, y sus reforma publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion ef 2 de enero de 2008, para ser consideradoe como medicamento Generico, antes Gl---

Por lo que en atencion a lo anterior, una vez que la Autoridad competente remita a este Organo
interno de Control la_informacién requerida, y en el caso que informara que el Registro Sanitario
No. de fecha 13 de marzo de 2009, no cumple con con las pruebas de
intercambiabilidad, para comprobar su biodisponibilidad en términos de lo dispuesto en el articulio
167 del Reglamento de Insumos para la Salud, y sus reforma publicadas en el Diario Oficial de fa
Federacion el 2 de enero de 2008/esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de Control
en el Instituto Mexicano del ro Social, integrara el expediente administrativo de sanciones a la
presa LABORATORI ICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V, por encontrarse dentro
de los supuestos pr en el articulo 60 de 1a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
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Servicios del Sector Publico, ya que de acuerdo a las consideraciones de hecho y de derecho
expuestas en el Considerando V de esta Resolucion, se tiene que el drea convocante en el
procedimiento de contratacién que nos ocupa solicito la clave 2627 | <
presentacién G.I. {(Genérico Intercambiable); y la empresa LABORATORIO MEDICC QUIMICO
BIOLOGICO, S.A. DE C.V, ofertd Gl (Genérico Intercambiable), puesto que aln y cuande el
Registro Sanitario presentado por no sefiala el medicamento como Genérico Intercambiable, se
tiene que fue expedido con posterioridad a la entrada en vigor del Decreto que reforma, adiciona y
deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el dia 2 de enero de 2008, por lo que se tiene que la convocante evalud a
la empresa tercero perjudicada ajustandose a lo requerido en la convocatoria de la licitacion que
nos ocupa y la normatividad aplicable vigente.

Por lo que hace al desahogo del derecho de audiencia otorgado anexos a la persona fisica
GRISELDA ALICIA RAMIREZ SAMPERIO vy a las empresas NUTRICION Y FARMACIAS, S.A. DE
C.V. y LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. De C.V., quienes resultaron terceros
perjudicados con motivo de la inconformidad que nos ocupa, se les tiene por precluido su derecho
que tuvieron para hacerio valer, en virtud que no desahogd el mismo dentro del término concedido
para ello, con fundamento en el articulo 288 del Cddigo Federal de Procedimientos Civiles, de
aplicacion supletoria en el presente procedimiente administrativo, por disposicion del precepto 11
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, toda vez que de autos
se advierte que no obra constancia alguna al respecto, no obstante haber sido debidamente
notificadas.

Por lo que hace al desahogo de los alegatos otorgados de la empresa PSICOFARMA, S. A. DE
C.V., en su caracter inconforme, asi como de la perscna fisica GRISELDA ALICIA RAMIREZ
SAMPERIO y a las empresas NUTRICION Y FARMACIAS, S.A. DE C.V. y LABORATORIO
MEDICO QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DE C.V., en su cardcter:de terceros perjudicados, se les
tiene por precluido su derecho que tuvieron para hacerlo valer, en virtud que no desahogaron los
mismos dentro del término concedido para ello, lo anterior con fundamento en ei articulo 288 del
Cadigo Federal de Procedimientos Civiles de aplicacién supletoria en el presente procedimiento
administrativo, por disposicién del precepto 11 de la Ley de Adquisiciones, Amrendamientos y
Servicios del Sector Publico, toda vez que de autos se advierte que no obra constancia alguna al
respecto, no ohstante haber sido debidamente notificadas.

Por lo expuesto, fundado y motivado, con los preceptos juridicos invocados, es de resolverse y se:--—----

RESUELVE

PRIMERO.- La empresa inconforme no acreditd los extremos de su accion y el Area Convocante

justifico sus excepciones y defensas hechas valer.

SEGUNDO.- Con fundamento en el articulo 74 fraccion || de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Publico, v de acuerdo a lo analizado v valorado en el Considerando V

/’ de la presente Resolucién, esta Area de Responsabilidades del Organo Interno de Control

en el Instituto Mexicano del Seguro Social, determina infundados los motivos de
| escrito interpuesto por el C. JUAN MANUEL CHAVEZ

inconformidad expuestos en

{“% AMEZCUA, representante gal de la empresa PSICOFARMA, S. A. DE C.V,, contra actos

ta de Bienes y Servicios Terapéuticos de la Coordinacion de
eg’ v Contratacion de Servicios de la Direccion de Administracién y

de la Coordinacion |
Adquisicion de Bj
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Evaluacion de Delegaciones del citado Instituto, derivados de la Licitacién Publica Nacional
No. LA-019GYR047-N4-2010, celebrada para la adquisicion de medicamentos grupo 010,
030 lacteos y 040 psicotropicos v estupefacientes en sus presentaciones de genericos e
innovadores, especificamente respecto de la clave 2627, partida 33.

TERCERO.- Para los efectos de lo establecido en el Considerando VI de esta Resolucion, una vez que

se cuente con el informe requerido a la Comision Federal para Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), se determinard infegrar o no el expediente para iniciar el
procedimiento administrativo de sanciones a la empresa LABORATORIO MEDICO
QUIMICO BIOLOGICO, S.A. DEC.V.

CUARTO.- En términos del articulo 74, ultimo parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

QUINTO.-  Archivese en estos términos el expediente en que se act

Asi lo resolvié y firma el Titular del Area de Responsabiiid}dé
Instituto Mexicano del Seguro Social.- NOTIFIQUESE.

PARA:

a

Servicios del Sector Pdblico, la presente resolucién puede ser impugnada por el hoy
inconforme, 0 en su caso, por los terceros interesados, mediante recurse de revision,
previsto en el Titulo Sexto, Capitulo primero, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, o bien cuando proceda, ante las instancias jurisdiccionales competentes. —-

o asunto total y

definiivamente concluido para todos los efectos legales a qu

no Interno de Control en el

C. GRISELDA ALICIA RAMIREZ SAMPERIO.- PERSONA FiSICA, CALLE CASTULO GARCGIA NUMERQ 3, COLONIA LA CONCHITA
ZAF’OTITLAN TLAHUAC MEXICO, /DfSTRITO FEDERAL, TELEFONO Y FAX: 58-41-61-17, CORREQ ELECTRONICO:

[—— e T AL s CADR AR SR vEo/oarl s e

C. FERMIN AMAYA VAZQUEZ.- HI:I“RI:::I:N TANTE LEGAL DE LA EMPRESA NUTRICION ¥ FARMACIAS, 5.A. DE C.V,, CALLE CERRC
SAN ANTONIO NUMERO 151, COLONIA EDUCACION, MEXICO, DISTRITO FEDERAL, TELEFONO Y FAX: 54 84 06-00 CORREQ
ELECTRONICO: gobiermnonutrig@@hctmail. com.

C. MARIA DE JESUIS AMADOR RAMIREZ- REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA LABORATORIO MEDICO QUIMICO
BIOLOGICO, S.A. DE C.V.,, CALLE REFORMA NUMERO 9 COLONIA ATLANTIDA, C.P. 04370, MEXICO, DISTRITO FEDERAL,
TELEFONQ Y FAX: 55-49-10-54, CORREQ ELECTRGNICO:; gobbioquimed@yahoo.com.mx.

C. AGUSTIN AMAYA CHAVEZ.- TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS TERAPEUTICOS DE LA
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS DE tA DIRECCION DE ADMINISTRACION Y
EVALUACION DE DELEGACIONES DEL INSTITUTQ MEXICANG DFEL SEGURO SOCIAL- DURANGO NO. 291 piso 11, COL. ROMA,
DELEG. CUAUHTEMOC, C.P. 08700, MEXICO, D.F.- TEL.-55-26-17-00, EXT. 14631,

ING. OSCAR MARIO FUENTES ROJAS.- ENCARGADQO DE LA COORDINAGION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION

DE SERVICIOS DE LA DIRECCION DE ADMINISTRACION ¥ EVALUACION DE DELEGACIONES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL

SE?EE?TS(%CEI')A(I:F DURANGO No. 291, COL, ROMA, DELEGACION CUAUHTEMOC, C.P. 06700, MEXICO, D.F.- TELS - 55-53-58,97
11732
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