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DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE A LA PROPUESTA TECNICA

E LIBRE COMERCIO CON CAPITULO

PRODUCTOS

DESARROLLOS
MEDICOS Y ORTHO
PUNTO EN EL QUE MEDITIVA BIOTECNOLOGICO
DOCUMENTO SOLICITADO SE SOLICITA MATERIALES PARA | IMPLANTES SA DE MEDICAL SA DE CV | S DEL BAJIO SA DE
LA SALUD SA DE cv
cv
cv

Descripcién amplia y detallada de los bienes ofertados. Anexo 3 3.3 inciso A) CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
Debera de presentar folletos, catalogos y/o fotografias debidamente
referenciados necesarios para corraborar las especificaciones, caracteristicas 3.3 inciso B) CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE
y calidad de los bienes, debidamente referenciados.
Escrito firmado en forma autdgrafa por el propio licitante o su representante
legal, por el que manifieste bajo protesta de decir verdad, no encontrarse en
alguno de los supuestos establecidos por los articulos 50 y 60, pendltimo 3. tercer vifieta CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
parrafo de la LAASSP. Anexo nimero 8
Escrito de declaracion de integridad, a través del cual manifiesta:
e No encontrarse sancionado como empresa o producto por la Secretaria

de Salud.
e Que se abstendra de adoptar conductas para que los servidores publicos 3.3 inciso E) CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE

del Instituto, induzcan o alteren las evaluaciones de las propuestas, el

resultado del procedimiento, u otros aspectos que otorguen condiciones

mds ventajosas con relacion a los demas participantes
Anexo numero 9
Convenio en términos de la legislacién aplicable, en caso de que dos o mas
personas deseen presentar en forma conjunta sus proposiciones. Anexo 3.3 inciso F) NO APLICA NO APLICA NO APLICA NO APLICA
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PUNTO EN EL QUE
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MEDICOS ¥
MATERIALES PARA
LA SALUD SA DE
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ORTHO
IMPLANTES SA DE
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MEDITIVA
MEDICAL SA DE CV

DESARROLLOS
BIOTECNOLOGICO
S DEL BAJIO 5A DE
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Carta del fabricante en papel membretado y con firma autdgrafa del mismo,
en la que éste manifieste respaldar la propuesta técnica sefalando que:

*  Secompromete a presentar las especificaciones técnicas de
calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la
validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en
el momento que se le requiera.

®  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 asi 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 Numero 13 (Trece), el
cual forma parte de la presente Convocatoria.

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

3.3 inciso G)

CUMPLE

CUMPLE

NO CUMPLE

NO 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,
seran producidos en los Estados Unidos Mexicanos, y que ademds contendran
como minimo, el grado de contenido nacional de por lo menos el 65%,
conforme al Anexo Niimero 10, el cual forma parte de la presente
Convocatoria.

3.3 inciso H)

CUMPLE

CUMPLE

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Para bienes de Importacién. Escrito “Bajo Protesta de Decir Verdad”, para la
manifestacion 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 celebracion de Licitaciones Pdblicas Internacionales Bajo la
cobertura de Tratados de Libre Comercio suscritos por los Estados Unidos

3.3inciso 1)

CUMPLE

CUMPLE

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Mexicanos. Anexo Nimero 19 (Diecinueve).

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

convocatoria, segln corresponda:

PARA FABRICANTES Y DISTRIBUIDORES:

A)

B)

0

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, asi como los anexos correspondientes al marbete, que
acredite fehacientemente que el producto ofertado cumple con la
descripcién del Cuadro Bésico (el no presentar los proyectos de
marbetes no serd motivo de desechamiento).

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, debera presentar:

e Copia simple legible del Registro Sanitario sometido a prérroga.

e Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de prérroga del

Registro Sanitario, presentado ante la COFEPRIS a mas tardar el 24
de febrero de 2010.

En caso de gue los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario,
el licitante deberd presentar copia legible de la constancia oficial
expedida por la 5SA, con firma autégrafa y cargo del servidor publico
que la emite, en el que se indique gue lo exime del mismo; la cual estard
vigente, en tanto la SSA no expida la resolucién sobre la solicitud de
Registro Sanitario de los productos gue estén situados en el anexo UNO
del “Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la

3.3 inciso J)

NO CUMPLE

CUMPLE

NO CUMPLE
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PRODUCTOS DESARROLLOS

PUNTO EN EL QUE MERIES§ ORTHO MEDITIVA BIOTECNOLOGICO

NT
DOCUMENTD SOLICITADO sesouicra | VATERIALES PARA | IMPLANTES SADE | \\cycn) sa e cv | S DEL BAJIO SA DE
LA SALUD SA DE cv i

cv

salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del
Registro 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 Federacidn el 31 de diciembre de 2011.

D)  Encaso de los bienes ofertados que estén situados en el anexo DOS del
“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
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
Federacion el 31 de diciembre de 2011, el licitante debera presentar
copia legible de la constancia oficial expedida por la SSA, can firma
autografa y cargo del servidor plblico que la emite, en el que se indique
gue lo exime del mismo, o en su caso, debera presentar copia legible de
la solicitud gue se encuentra bajo tramite ante la SSA, al momento de la
publicacion del Acuerdo citado.

De ser el caso, los registros sanitarios podran ser presentados agrupados por

familia y marca de producto.

Copia simple de los documentos indicados en el numeral 3.2 de la presente
convocatoria, segun corresponda;

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

A) Aviso de Funcionamiento. 3.3. inciso K) CUMPLE CUMPLE NO CUMPLE NO CUMPLE

B) Autorizacién del Responsable Sanitario
El licitante deberd acompafiar a su proposicién técnica, en copia simple, Ia
documentacidn que a continuacion se sefiala:

Calle Dz:smtes:: Lopez No. 442, Colonia Maq;stermé Ccnmz Colima, C. P. 28030
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DOCUMENTO SOLICITADO MATERIALES PARA | IMPLANTES SA DE
L BAJIO SA DE
SE SOLICITA LA SALUD SA DE v MEDICAL SA DE CV | S DE| o

cv

»  Copia simple de los certificados que demuestren la calidad de
cada uno de los insumos que se utilizaran para la prestacion del
servicio, esto es, NOM-137-55A-2008, ISO 13485 (vigente a
nombre del fabricante) e 150 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 segdn sea su origen;
todos los certificados deberan entregarse con traduccion simple
al espafiol en caso de encontrarse en otro idioma.

a) En el supuesto de que no existan organismos de
certificacion acreditados, presentar el informe de
resultados emitido por un laboratorio de pruebas
acreditado por la EMA; dicho informe deberd contar con
fecha de expedicién como maximo de seis meses.

b) Durante la vigencia del (los) contrato(s) que, en su caso
se adjudique(n), con motivo de |a presente licitacidn, el
Instituto podra en cualquier momento verificar el
cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes
al licitante que resulte adjudicado, a través de las
personas acreditadas por la EMA (Organismo de
Certificacion o Laboratorio de Pruebas), de acuerdo a lo
establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién.

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.

Manifestacién estratificacion MIPYMES. Anexo nimero 14
3.3 inciso L) CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE

Manifiesto de Informacién Reservada y confidencial Anexo Nimero 17
(diecisiete), de la presente convocatoria.

OPCIONAL CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
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RESULTADO

1.- El proveedor PRODUCTOS MEDICOS Y MATERIALES PARA LA SALUD SA DE CV, CUMPLE en el numeral 3.3 incisos A), B), E), F),
G), H). 1), K) y L) ¥y NO CUMPLE con el numeral 3.3 J) no presenta el registro sanitario vigente 6 prorroga del registro sanitario
0934C2006 SSA que ampara los renglones 101, 103, 104, 105, 111 y 115 incurruendo en el numeral 10 Causas de desechamiento incisos
A) y F), por lo que no se acepta técnicamente su Propuesta.

2.- El proveedor ORTHO IMPLANTES SA DE CV, CUMPLE con el numeral 3.3 incisos A), B), E), F), G), H), 1), 3), K) y L) por lo que se
acepta técnicamente su Propuesta.

3.- El proveedor MEDITIVA MEDICAL SA DE CV, CUMPLE con el numeral 3.3 incisos E), F),y L) y NO CUMPLE con el numeral 3.3 A),
B), G), H), 1), J) y K), al no ofertar la totalidad de los sistemas, incurriendo en el numeral 8 tipo de abastecimiento una fuente de abasto
a proveedor Unico y numeral 10 Causas de desechamiento inciso A), por lo gue no se acepta técnicamente su Propuesta.

4.- El proveedor DESARROLLOS BIOTECNOLOGICOS DEL BAJIO SA DE CV, CUMPLE con el numeral 3.3 incisos E), F}, y L) y NO
CUMPLE con el numeral 3.3 A), B), G), H), 1), J) y K), al no ofertar la totalidad de los sistemas, incurriendo en el numeral 8 tipo de
abastecimiento una fuente de abasto a proveedor UGnico y 10 Causas de desechamiento inciso A), por lo que no se acepta
técnicamente su Propuesta.

Con fundamento en el Numeral 4.21 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos; para la
ADQUISICION, COLOCACION Y RETIRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS Y ENDOPROTESIS PARA EL EJERCICIO 2024, se

designd para Realizar la Evaluacion Técnica de las Proposiciones quien firma a continuacioén:

Colima, Colima, 2P de febrero de 2024.
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ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA REGIONAL COLIMA
Coordinacién de Abastecimiento y Equipamiento
Departamento de Adquisicidon de Bienes

Y Contratacion de Servicios
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DICTAMEN DE EVALUACION LEGAL -ADMINISTRATIVA
LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERCANACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO CON CAPITULO DE COMPRAS GUBERNAMENTALES NUMERO LA-50-GYR-050GYRO12-T-15-2024

DOCUMENTACION LEGAL ADMINISTRATIVA

. . .

ESCRITO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, MEDIANTE EL
CUAL LOS LICITANTES >ﬂ_umU_._.\>_u>Z SU EXISTENCIA LEGAL Y 33 inciso C)
PERSONALIDAD JURIDICA; ASI COMO QUE CUENTA CON|™ y52 CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
FACULTADES SUFICIENTES PARA COMPROMETERSE POR SI O )
POR SU REPRESENTADA. ANEXO NUMERO 1.

CARTA PODER SIMPLE (ORIGINAL PARA COTEJO Y COPIA 33 inciso
FOTOSTATICA DE LA IDENTIFICACION OFICIAL DE QUIEN ’ D) CUMPLE N/A CUMPLE , N/A
OTORGA PODER Y QUIEN ACEPTA)} ANEXO NUMERO 7

ESCRITO EN EL QUE EL LICITANTE MANIFIESTA SU CORREO .
ELECTRONICO PARA RECIBIR NOTIFICACIONES . DERIVADAS . .

DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION EN LA PRESENTE CUMPLE CUMPLE CUMPLE . CUMPLE
LICITACION, PODRA UTILIZAR EL ANEXO NUMERO 22 (QUINCE). i

CONSTANCIA DE  SITUACION FISCAL (CEDULA DE
IDENTIFICACION FISCAL: DOCUMENTO EMITIDO POR EL SAT
DONDE SE REFLEJAN LOS DATOS DE CONTRIBUYENTE,
ACTIVIDADES ECONOMICAS, (DEBERA SER REFERENTE AL

SERVICIO OBJETO DEL CONTRATO), REGIMEN, OBLIGACIONES, 3 CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE
ETC.) NOTA: SE ANEXA UN FORMATO DE EJEMPLO EN EL ANEXO
NUMERO 20.

) 2624

_ Felipe Carrillo
PUERTO

EEREMESITG PR B0 STALADS,
REVHOICITNAS ¥ BEEEHLDY
o f ety




o

B2 YD
REERBEBE & DEIROIEUIATR
SRR IO NG CREIMEREE

oLdand W
oj144vD adijag

494

ZapueUIaH zaludey oBnH Jowipd

'SOISIAG3S 3a QOIDVIVIINOD
A SINFIGTANUIISHRSS-IAN ININYIAVAAA 13 AV ITINLIL
ZANNNNQILYHD 1F1daVvD INIVL 'd™D VZ43NONN S3ATH O NYW "ONI

£2QZ 9p 0131GD 9P 6Z © 'BWI|0D 'Z21eANFID B[|IA

'V1S3dOYd NS V1dADV

3S 3IND O1 YOd ‘SILNIIANOGSTHYOD STIVHINNN SOT NI OQVLIDITOS O NOD ILNINVAILVHLSININAY-TYDIT NITdAND “AD AQ XS ‘ANTVS V1 VYVd STTVIMILYIN A
SOJIAIN SOLINAOYUd A "A™D 3A 'V'S SIINVIdINI OHLIO “A™D 3a V'S TVIIAIN VALLIAIW “A*D 30 "V'S ‘Olrvd 13d SOJI90 1019 SOT10ddV$ad :STINVLIDIT SO

VIHOLVYDIOANOD 31NISTHd V1 3A Fidyd YNIO4 TvND 13 ‘8l
OYIWNN OXANV TV FNHOINOD VINIFLSIS 170 TVLOL A OAYDIIOV
HOTWA TV OL1SaNdWI 'VYWALSIS 13a TviOLans vVNOIDvYDIT3IA
OWIXYW J1HOdWI 3 T¥YNOIDYDIT1IA OWINJW FLICdW! '0AvLIdIad0
7' OIAVLINA  QOID3dd  ‘FINVOIRIEGVd 13d  IHEWON ‘01ND)Lav
F1dNNO FTdWND F1dNNO F1dNNMO O N3Ig 13a NIDIKIO 34 Sivd 'VOUVIN 'OIJVLINYS OdlSiD3d
30 OYINWNN ‘OIIVLINYS OdLSIDad 73 dviNli 73d IHGWON
YAIaaw 3 avaiNn ‘OWsSIN 13a  NOIDdIEDsSIA v FAVID
V1 'VINZLSIS 130 IHEWON OANVIIAN] 'SOdv.Ld340 SINTIg SO 3d

VIOIWONOD3 V1SaNdOdd V1V ILNIIANOdSIHHOI NOIDV.LINIWNOOA

$Z0Z-S1L-1-ZLOYADO0SO-HdAD-05-V1 OHIWNN STTVLNIWVYNLIEGND SVYIddWOD 3T OTNLIdVYDI NOD OIDHINOD
34917 34 SOAV.LVY.L 3d vidNLE3F0D V1 OCva TYNOIDVNVYIHILNI VOINOH LD VOITdnd NOIDVLIDI
VAILLYULSININGVY- VD31 NOIDVNTVAT 3a NINWVLIId

SOIDIAISS SP UQIDEIRIIUOD A
saualg ap UoIdISINbpy ap clusweledag
ojusiwedinby A olusjwioalsedy ap UgIDeUIPIo0D
YWITOD TYNOIDIY vAVYINIONODSIAa
VALLYYLSININQY NQIODVH3IdO 30 ONVOIO

ODIXdNW

40 ON¥alg0oo




