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E‘;’ALUACIC’)N TECNICA EVALUACION TECNICA, PARA LA ADJUDICACION DIRECTA “ADQUISICION, o
(_.'OLOCACIC’)N Y RETIRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS Y ENDOPROTESIS PARA EL ANO 2025, (PARTIDAS 1,

2,3, 5).

Descripciéon amplia y detallada de los bienes ofertados. Anexo 3

3.3inciso A)

CUMPLE

| Neurotitanio,
ntes, | SAdecV
o | '

CUMPLE

Deberd de presentar folletos, catdlogos y/o fotografias debidamente
referenciados necesarios para corroborar las especificaciones, caracteristicas y
calidad de los bienes, debidamente referenciados.

3.3 inciso B)

CUMPLE

CUMPLE

Carta del fabricante en papel membretado y con firma autégrafa del mismo, en
' |a que éste manifieste respaldar la propuesta técnica sefialando que:

e Se compromete a presentar las especificaciones técnicas de
‘calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que

se le requiera.

e Los productos cumplen con lo establecido en la Ley General de

Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la

Farmacopea de los Estados Unidos de Mexicanos y sus

suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas

Mexicanas, Normas Internacionales asf como las especificaciones

. Técnicas y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

técnicas del fabricante por la(s) clave(s) en la(s) que participe,

conforme al Anexo Nitimero 13 (Trece), el cual forma parte de la
presente Convocatoria.

Esta carta podrd ser firmada por el distribuidor primario (quien representa al
fabricante en México, como titular de los registros sanitarios de los bienes de
los derechos para comercializar sus productos en el pais). Anexo ntimero 13

3.3 inciso C)

CUMPLE

CUMPLE

Para bienes Nacionales. Escrito en el que el licitante manifiesta “Bajo protesta
de decir verdad”, que la totalidad de los bienes que oferta y que entregard,
serén producidos en los Estados Unidos Mexicanos, y que ademas contendrén
como minimo, el grado de contenido nacional de por lo menos el 65%,
conforme al Anexo Numero 10, el cual forma parte de la presente

Convocatoria.

3.3 inciso D)

CUMPLE

CUMPLE

Para bienes de Importacién. Escrito “Bajo Protesta de Decir Verdad”, para la
manifestacién que deberdn presentar los proveedores que participen en
Licitaciones Publicas Internacionales Bajo la Cobertura de Tratados para la
adquisicién de bienes, y dar cumplimiento a lo dispuesto en la regla 5.2 de las
Reglas para la celebracién de Licitaciones Pdblicas Internacionales Bajo Ia

3.3inciso E)

CUMPLE

CUMPLE
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| Neurotitanio, -

cobertura de Tratados de Libre Comercio suscritos por los Estados Unidos
M"exicanos. Anexo Numero 19 (Diecinueve).

Copia simple de los documentos descritos en el numeral 3.1 de la presente CUMPLE CUMPLE

cqhvocatoria, segun corresponda:

"PARA FABRICANTES Y DISTRIBUIDORES:

A) Copia legible del Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS,
<. conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud
“. (vigencia de 5 afios), debidamente identificado por el nimero de clave
propuesta. asf como los anexos correspondientes al marbete, que acredite
fehacientemente .que el producto ofertado cumple con la descripcion del
Cuadro Bésico (el no presentar los proyectos de marbetes no sera
motivo de desechamiento).

Bj En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de
" vigencia de 5 afios, conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud,
deberd presentar:

i+ e Copiasimple legible del Registro Sanitario sometido a prérroga.

L . . o , 3.3 inciso G)
. Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de prdrroga del

Registro Sanitario, presentado ante la COFEPRIS a mds tardar el 24 de
febrero de 2010.
C). En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, el

licitante deberd presentar copia legible de la constancia oficial expedida
por la SSA, con firma autégrafa y cargo del servidor publico que la emite,
en el que se indique que lo exime del mismo; la cual estara vigente, en
tanto la SSA no expida la resolucién sobre la solicitud de Registro Sanitario
L de los productos que estén situados en el anexo UNO del “Acuerdo por el
3 que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de
bajo riesgo para efectos de obtencién del Registro Sanitario, y de aquellos
productos que por Ssu naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no requieren Registro
. Sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 31 de diciembre

. de2011.
D) En caso de los bienes ofertados que estén situados en el anexo DOS del
L “Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud
considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencién del Registro
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Sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas
propias y uso no se consideran como insumos para. la salud y por ende no
© requieren Registro Sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién
el 31 de diciembre de 2011, el licitante deber4 presentar copia legible de la
constancia oficial expedida por la SSA, con firma autégrafa y cargo del
servidor publico que la emite, en el que se indique que lo exime del
mismo, o en su caso, deberd presentar copia legible de la solicitud gue se
encuentra bajo tramite ante la SSA, al momento de la publicacién del
Acuerdo citado.

Dé,ser el caso, los registros sanitarios podran ser presentados agrupados

p,c:ir familia y marca de producto.
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Copia simple de los documentos indicados en el numeral 3.2 de la presente
convocatoria, segin corresponda;

El licitante deberd acompafiar a su proposicién técnica, en copia simple, la
documentacién que a continuacion se sefiala:

"A) Aviso de Funcionamiento.

--B) Autorizacién del Responsabile Sanitario
El. licitante deberd acompafiar a su proposicién técnica, en copia simple, la
documentacién que a continuacién se sefiala:

: * Copia simple de los certificados que demuestren la calidad de cada
uno de los insumos que se utilizarén para la prestacién del servicio,
esto es, NOM-137-S5A-2008, ISO 13485 (vigente a nombre del
fabricante) e ISO 9001 (vigente a nombre del licitante), o la
aprobada por el pais de origen para los insumos requeridos, asi
como copia simple de los certificados de Libre Venta o Buenas
Practicas de Manufactura segun sea su origen; todos los
certificados deberén entregarse con traduccién simple al espafiol
en caso de encontrarse en otro idioma.

a) En el supuesto de que no existan organismos de certificacién

acreditados, presentar el informe de resultados emitido por

it un laboratorio de pruebas acreditado por la EMA; dicho

informe deberd contar con fecha de expedicion como
maximo de seis meses,

b) Durante la vigencia dei (los) contrato(s) que, en su caso se
adjudigue(n), con motivo de la presente licitacion, el Instituto
podra en cualquier momento verificar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los bienes al licitante que resuite

3.3.inciso H)

CUMPLE

CUMPLE
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Neurotitanio, |
SAdecv

adjudicado, a través de las personas acreditadas por la EMA

(Organismo de Certificacién o Laboratorio de Pruebas), de
acuerdo a lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

De ser el caso, tanto los Certificados de Libre venta como los Certificados
de Calidad podran ser presentados agrupados por familia y marca de
producto.

P_(bpuesta econémica Presento Presento

. RESULTADO
1EI proveedor Ortho Implantes, SA de CV CUMPLE con los numerales 3.3 inciso A), B), C), D), E), G), H). w
2.-El proveedor Neurotitanio, SA de CV¥ CUMPLE con los numeraies 43.3 inciso A), B), C), D), E), G), H).

Con fundamento en el Numeral 4.21 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, =
Arrendamientos; para la Contratacién PARA LA ADJUDICACION DIRECTA “ADQUISICION, COLOCACION Y

RETIRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS Y ENDOPROTESIS PARA EL ANO 2025, (PARTIDAS 1, 2, 3, 5), se |
designd para Realizar la Evaluacién Técnica de las Proposiciones quien firma a continuacién: '

Colima, Colima, 28 de febrero de 2025.
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