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ACTA CORRRESPONDIENTE A LA REANUDACION DEL ACTO DE LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA
DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO NO. LA-050GYR047-E11-2018 ELECTRONICA, PARA LA ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA DE VIH PARA
EMBARAZADAS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2018.

EN LA CIUDAD DE MEXICO, SIENDO LAS 17:00 HORAS DEL 29 DE MAYO DEL ANO 2018, EN EL PISC 4 DEL EDIFICIO
UBICADO EN CALLE DURANGO 291, COL. ROMA NORTE, C.P. 06700, DELEGACION CUAUHTEMOC, SE REUNIERON PARA
REANUDAR LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION CITADA AL
RUBRO, LOS SERVIDORES PUBLICOS CUYOS NOMBRES Y FIRMAS SE INDICAN AL FINAL DE LA PRESENTE ACTA.

ESTE ACTO ES PRESIDIDO POR LA LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ, TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES
TERAPEUTICOS, COMO LO ESTABLECE EL NUMERAL 5.3.8 a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA

DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, SERVIDORA
PUBLICA FACULTADA; QUIEN AL INICIO DE ESTA JUNTA, COMUNICA A LOS ASISTENTES QUE DE CONFORMIDAD CONEL 4~
ARTICULO 33 Bis DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, EN ADELANTE
LA LEY, SOLAMENTE SE ATENDERAN SOLICITUDES DE ACLARACION A LA CONVOCATORIA, DE LAS PERSONAS QUE \
HAYAN PRESENTADO EL ESCRITO EN EL QUE EXPRESEN SU INTERES EN PARTICIPAR EN ESTA LICITACION, A TRAVES

DE COMPRANET, POR Si O REPRESENTACION DE UN TERCERO, Y CUYAS PREGUNTAS SE HAYAN RECIBIDO ANTES DE

LAS 10:00 HORAS DEL DIA 25 DE MAYO DE 2018, DE CONFORMIDAD CON EL PLAZO OTORGADO POR LA CONVOCANTE.

A CONTINUACION SE DA LECTURA A LOS SIGUIENTES ANTECEDENTES QUE SE DERIVAN DEL ACTA DE JUNTA DE .
ACLARACIONES. S

ANTENCEDENTES iz

EL DIA 17 DE MAYO DEL 2018, SE DIO INICIO A LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA DEL
PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE _
COMERCIO NO. LA-050GYRO047-E11-2018 ELECTRONICA, PARA LA ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA DE VIH PARA \\..
EMBARAZADAS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO \_ g
FISCAL 2018, EN LA QUE SE INFORMO QUE SE RECIBIERON 80 PREGUNTAS DE 11 LICITANTES, EN ESTA SE SENALA A
LOS LICITANTES QUE LA JUNTA SE SUSPENDIA DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 46 DEL /
REGLAMENTO, TODA VEZ QUE NO SE CONTABA CON LAS RESPUESTAS, POR TAL RAZON SE APLAZO PARA EL 18 DE
MAYQO DEL 2018 Y EN ESTA FECHA SE SUSPENDIO POR NO CONTARSE CON LAS RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS
FORMULADAS POR LOS LICITANTES PARA EL 22 DE MAYO DEL 2018. ASIMISMO, EN EL ACTA DEL 22 DE MAYQ DEL ANO
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EN CURSO SE DETERMINA SUSPENDER LA JUNTA DE ACLARACIONES PARA EL 24 DE MAYO DEL 2018 A LAS 14.00 HRS.
POR LAS MISMAS RAZONES.

EL 24 DE MAYO DEL ANO 2018, A LAS 14:00 HORAS SE REANUDA LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA
DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO NO. LA-050GYR047-E11-2018 ELECTRONICA, PARA LA ADQUISICION DE PRUEBA RAPIDA DE VIH PARA
EMBARAZADAS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO

- FISCAL 2018, DE-ACUERDO A LO-PREVISTO EN LOS ARTICULOS 33, 33 BIS DE LA LEY, EN LA CUAL SE DIO RESPUESTA A
ILAS 90 SOLICITUDES DE ACLARACIONES A LA CONVOCATORIA, FORMULADAS POR 11 LICITANTES, Y PRESENTADAS
EN TIEMPO Y FORMA, ASIMISMO SE INFORMO QUE NO SE CONTABA CON MAS SOLICITUDES POR CONTESTAR DE LOS
LICITANTES, POR TANTO CON FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 46, FRACCION Ii DEL REGLAMENTO DE LA LEY, SE
OTORGO UN PLAZO QUE INICIO A PARTIR DE LA PUBLICACION DEL ACTA EN EL SISTEMA COMPRANET Y CONCLUYO A
LAS 10:00 HORAS DEL 25 DE MAYO DE 2018, PARA QUE LOS LICITANTES FORMULARAN Y REMITIERAN POR
COMPRANET, LAS PREGUNTAS QUE CONSIDEREN NECESARIAS EN RELACION CON LAS RESPUESTAS EMITIDAS Y
PRECISIONES DE LA CONVOCATORIA.

DISPUESTO EN EL ARTICULO 46 DEL. REGLAMENTO, TODA VEZ QUE NO SE CONTABAN CON LAS RESPUESTAS, POR TAL
SERIAN DADAS A CONOCER EL 29 DE MAYO DE 2018, A LAS 17:00 HRS. POR MEDIOS ELECTRONICOS A TRAVES DEL
SISTEMA CompraNet.

ACTO SEGUIDO, SE PROCEDE A INFORMAR QUE UNA VEZ CONCLUIDO EL PLAZO PARA QUE LOS LICITANTES |
FORMULARAN Y REMITIERAN POR CompraNet LAS PREGUNTAS QUE CONSIDERARAN NECESARIAS EN RELACION A LAS.

RESPUESTAS EMITIDAS POR LA CONVOCANTE, SE VERIFICO EN EL SISTEMA COMPRANET, QUIENES HABJAN ENVIADO

PREGUNTAS EN RELACION CON LAS RESPUESTAS EMITIDAS Y PRECISIONES A LA CONVOCATORIA, OBSERVANDO QUE

SE RECIBIERON EN TIEMPO Y FORMA 25 PREGUNTAS DE LOS SIGUIENTES LICITANTES, RECEPCIONANDO LA ULTIMA
PREGUNTA A LAS 8:54 HORAS DEL DIA 25 DE MAYO DE 2018.

1 1
2 | ABALAT,SA.DECYV 2
3 PHARMA START UP, 5.C. 7
4 7
5 8

EQUIVER, S.A.DEC.V
DISTRIBUIDORA MEDICA ORION SA.DEC.V.
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EN VIRTUD DE QUE EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION ES ELECTRONICO, SE DIFUNDIRA LA PRESENTE ACTA EN
EL SISTEMA ELECTRONICO CompraNet, CON EL PROPOSITO DE QUE LOS LICITANTES TENGAN CONOCIMIENTO DE LAS
RESPUESTAS OTORGADAS POR EL AREA REQUIRENTE Y TECNICA, A LAS PREGUNTAS FORMULADAS QUE SE
RECIBIERON EN TIEMPC Y FORMA, DE CONFORMIDAD CON EL OFICIO NUMERO 095384611810/2018002035 DE FECHA 29
DE MAYO DEL 2018 SUSCRITO POR EL TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE PLANEACION, COMO SE INDICA A
CONTINUACION:

ANEXO 3
NUMERAL 1

REFERENCIA PREGUNTA:

PREGUNTA REALIZADA POR EL LICITANTE
DIAGNOQUIM S.A. BE C.V.; ENTENDEMOS QUE PARA
CUMPLIR Y DAR CERTEZA DE LA SENSIBILIDAD
IGUAL A O MAYOR DEL 97% SE DEBERA DE
PRESENTAR EL CERTIFICADO EMITIDO POR EL
INDRE.

¢ES CORRECTO?

RESPUESTA DE LA CONVOCANTE:
ES CORRECTO, PARA CUMPLIR DICHO REQUISITO
SE DEBERA PRESENTAR EL CERTIFICADO EMITIDO
POR EL INDRE EN EL QUE SE IDENTIFIQUE QUE LA
SENSIBILIDAD SEA IGUAL O MAYOR AL 97%, DICHA
CARACTERISTICA ADEMAS SE RATIFICARA DE LAS
PRUEBAS REALIZADAS POR COCTI A LAS
MUESTRAS CONFORME A LA REFERENCIA
NORMATIVA, LA METODOLOGIA Y  LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL FABRICANTE,
DEBIENDOSE ACREDITAR QUE SE CUMPLE CON UNA
SENSIBILIDAD IGUAL O MAYOR AL 97%.

RE PREGUNTA:

FAVOR DE RATIFICAR 3l EL CERTIFICADO EMITIDO
POR EL INDRE, EN EL QUE SE IDENTIFIQUE LA
SENSIBILIDAD IGUAL O MAYOR AL 97% DEBE SER EN
SANGRE TOTAL, EN CONGRUENCIA CON LA

NO ES CORRECTA SU >_uxmo_..po_02. LA
DESCRIPCION EN CUADRO BASICO NO
ESTABLECE SENSIBILIDAD.

CONFORME A LA INTEGRACION DE LAS
PRUEBAS RAPIDAS CONTENIDAS EN EL
ESTUCHE, DEBERAN CONTAR CON
CERTIFICADO EMITIDO POR EL INDRE,
QUE DEBERA ACREDITAR QUE SE
CUMPLE CON UNA SENSIBILIDAD IGUAL O
MAYOR AL 97%.

qmoz_oy
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DESCRIPCION DE LA CLAVE DE CUADRO BASICO,
+ES CORRECTO?

2. 1 Numero En relacion a la respuesta a la pregunta 2, consecutivo 41 otorgada | CONFORME A LA DESCRIPCION| TECNICA
consecufivo 77, |a la empresa NAVILIZ MEDICAL, S.A. DE C.V. donde mencionan | SOLICITADA, ES FACTIBLE QUE SE
pregunta 5 de que .......“ PARA EL BULBO DE VACIO O PIPETA (EN CASO DE | OFERTEN BIENES QUE
Abalat S.A. de REQUERIRSE) Y PARA EL SOPORTE INDIVIDUAL (EN CASO DE | CUMPLIENDO CON LAS A
CV. REQUERIRSE), PODRA PRESENTARSE REGISTRO SANITARIO |ESPECIFICACIONES TECNICAS NO
O FOLLETO O CATALOGO DONDE SE ESPECIFIQUEN SUS|REQUIERAN PIPETA O BULBO DE e
CARACTERISTICAS; REITERANDO QUE DEBERAN SER|LA PRUEBA, L0S  CUALES
COMPATIBLES DEBERAN CUMPLIR CON LA
ENTRE S" y referente a la respuesta otorgada a mi representada, | TOTALIDAD ~ DE REQUISITOS
debemos de entender que ¢si podremos ofertar un dispositivo que | INDICADOS EN LA CONVOCATORIA
confiene un muestreador con la tira reactiva en su inferior con unaj, RESPECTO AL SUPUESTODE
punta que toma la cantidad necesaria de una digipuncion capilar y { OFERTA QUE INDICA,
que no requiere por ende la pipeta o bulbo para la prueba, y el cual | CORRESPONDE A LA ETAPA DE
forma parte del estuche a ofertar y referenciado en el registro [EVALUACION TECNICA, QUE NO ES 7
sanitario correspondiente, asi como en el instructivo de uso? OBJETO DE ESTA JUNTA.
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yTie

3. 2 Anexo 4.1 Solicitamos a la convocante que se amplie el tiempo de la primera | CONFORME A LAS PRECISIONES{ TECNICA
CALENDARIOY |enlrega a 30 dias ya que al ser una licitacion de caracter [ GENERALES AL CALENDARIO, SE
DISTRIBUCION  |internacional y que los productos a ofertar son de importacion, no | CONTEMPLO OTORGAR EL MISMO
POR podrian tenerse en un menor tiempo, muchas veces derivado de los | PLAZO QUE DE MANERA INICIAL. |t
DELEGACION pracesos de liberacion de mercancia en las aduanas de México.

4, 1 Numero Se debera acreditar con el registro sanitario o anexos al|SE  RATIFICA QUE SE DEBERA| TECNICA
consecutivo de la | registro, adicional a la obligacion del licitante de cumplir [ACREDITAR CON  EL  REGISTRO
pregunta, con la NOM- 0137-SSA1-2008, efiquetado de dispositives | SANITARIO O ANEXOS AL REGISTRO,
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Pharma Start Up,
SC Pregunta No. 3

técnica con la carta de cumplimiento de normas.

REPREGUNTA: De fa respuesta otorgada a mi pregunta
ntimero 3, debo entender que, al cumplir presentar el
Registro Sanitario, asi como la carla de cumplimiento de
normas bastard para acreditar que los accesorios
necesarios para realizar la prueba entre ellos la lanceta se
encuentran eslériles, ;es correcto?

LICITANTE DE CUMPLIR CON LA NORMA
OFICIAL  MEXICANA NOM-137-SSA1-2008,
ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, QUE SE CUMPLIRA PARA
EFECTOS DE EVALUACION TECNICA CON
LA CARTA DE CUMPLIMENTO DE
NORMAS.

REPREGUNTA: Es comecto entender que, si dentro del
mismo registro sanitario se describen denfro del apartado
de presentaciones, cada uno de los accesorios que la
prueba incluye para poderse realizar como:
Caja de carton con 25 pruebas, cadaunoenun  sobre
individual conteniendo:

s 1 pipeta plastica

+ 1 bandita adhesiva

s 1lanceta

e 1 frasco con sol buffer
No serd necesario presentar el registro sanitaric de
manera individual, en el entendido que se encuentran
amparados como parte de la prueba, ;esto es correclo?

CONDICIONES PARA LA COMPRA DE
CLAVES DEL GRUPO 080 “PRUEBAS
RAPIDAS DE VIH PARA EMBARAZADAS'
PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL PARA EL EJERCICIO FISCAL 2018"

EXISTIENDO EXCEPCION SOLO EN EL
CASO DE QUE NO SE PRESENTE
REGISTRO SANITARIO LEGIBLE POR
FAMILIA, CONFORME A LOS CRITERIOS
DE AGRUPACION POR FAMILIA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PUBLICADOS EN
LA COFEPRIS “CRITERIOS DE
AGRUPACION PARA REGISTRO
SANITARIO Y SU RENOVACION DE
EQUIPO MEDICO, PROTESIS, ORTESIS,
AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE

5 2 Numero SE RATIFICA RESPUESTA OTORGADA,| TECNICA
consecutivo de la COMO PARTE DE LA PROPUESTA
pregunta. TECNICA EL LICITANTE DE MANERA
Pregunta19 [No es comecta su apreciacion, como parte de su|INVARIABLE DEBERA INTEGRAR
Pharma Start Up, propuesta el licitante de manera invariable debera integrar |REGISTRG ~ SANITARIO, EN LOS
SC Pregunta No. | registro sanitario, en los términos indicados en el numeral | TERMINOS INDICADOS EN EL NUMERAL
12 5.1 delanexod...... 54 DEL ANEXO 3 ‘TERMINOS Y
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DIAGNGSTICO, INSUMOS DE  USO
ODONTOLOGICO, MATERIALES
QUIRURGICOS, DE .. CURACION. Y
PRODUCTOS HIGIENICOS” EN CASO DE
QUE LA PRUEBA OFERTADA CONTENGA
BULBO DE VACIO O PIPETA Y SOPORTE
INDIVIDUAL EN QUE PODRA
PRESENTARSE REGISTRO SANITARIO ©
FOLLETO O CATALOGO DONDE SE
ESPECIFIQUEN SUS CARACTERISTICAS.
SE RESALTA QUE EN CASC DE NO
OFERTAR REGISTRO POR FAMILIA, LOS
COMPONENTES DEBERAN SER
COMPATIBLES ENTRE Si.

RESPECTO AL EJEMPLO QUE INDICA,
CORRESPONDE A LA ETAPA DE
EVALUACION TECNICA, QUE NO ES
OBJETO DE ESTA JUNTA.

6. 3 Numero No es comecta su apreciacion, como parte de su|SE RATIFICA RESPUESTA OTORGADA, TECNICA
consecutivo de la | propuesta el licitante de manera invariable debera infegrar | COMO  PARTE DE LA PROPUESTA
pregunta. registro sanitario, en los términos indicados en el numeral TECNICA EL LICITANTE DE MANERA
Pregunta 19 51defanexo3...... INVARIABLE DEBERA INTEGRAR
Pharma Start Up, REGISTRO  SANITARIO, EN LOS
SC Pregunta No. | REPREGUNTA: Es comecto entender que, si dentro del | TERMINOS INDICADOS EN EL NUMERAL i
12 registro sanitario NO describe dentro del apartado de|5.1 DEL ANEXO 3 'TERMINOS Y
presentaciones, cada uno de los accesorios que la prueba | CONDICIONES PARA (A COMPRA DE
incluye para poderse realizar sera necesario presentar el [CLAVES DEL GRUPO 080 “PRUEBAS
registro sanitario de manera individual, ¢eso es correcto? |RAPIDAS DE VIH PARA EMBARAZADAS’
PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL PARA EL EJERCICIC FISCAL 2018

EXISTIENDO EXCEPCION SOLO EN EL
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REGISTRO SANITARIO LEGIBLE POR
FAMILIA, CONFORME A LOS CRITERIOS
DE AGRUPACION POR FAMILA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PUBLICADOS EN

LA  COFEPRIS  “CRITERIOS DE
AGRUPACION PARA REGISTRO
SANITARIO Y SU RENOVACION DE
EQUIPO MEDICO, PROTESIS, ORTESIS,
AYUDAS FUNCIONALES, AGENTES DE

DIAGNOSTICO, INSUMOS DE  USO
OUOz,._.O“rOQOO_ MATERIALES
QUIRURGICOS, DE  CURACION Y

PRODUCTOS HIGIENICOS™ EN CASO DE
QUE LA PRUEBA OFERTADA CONTENGA
BULBO DE VACIO O PIPETA Y SOPORTE
INDIVIDUAL EN QUE PODRA
PRESENTARSE REGISTRO SANITARIO O
FOLLETO O CATALOGO DONDE SE
ESPECIFIQUEN SUS CARACTERISTICAS.
SE RESALTA QUE EN CASO DE NO
OFERTAR REGISTRO POR FAMILIA, LOS
COMPONENTES DEBERAN SER
COMPATIBLES ENTRE 8.

Numero
consecutivo dela
pregunta.
Pregunta 60
Equiver, S. A de
C.V., pregunta No.
18.

No es correcta su apreciacidn, dichas muestras deberan
ser proporcionadas por el licitante.

REPREGUNTA: De la respuesta olorgada se enfiende
gue el licitante debe entregar suero, plasma o sangre
contaminado con el virus del VIH, como bien menciona el
inferesado, para transportar suero, plasma o sangre
contaminado se requiere un permiso especifico por parie
de la Secretaria de Salud, de acuerdo a la NORMA Oficial
Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de

S| LA METODOLOGIA DEL FABRICANTE
INDICA EL USO DE MUESTRAS DE
SANGRE POSITIVAS O NEGATIVAS A VIH
DE PACIENTES PARA LA DETERMINACION
DE LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y
ESPECIFICIDAD, LAS MUESTRAS SE
OBTENDRIAN DE BANCOS DE SANGRE
DEL INSTITUTO QUE CUMPLEN CON LA
NORMATIVIDAD APLICABLE.

TECNICA

»
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sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos
en el que se especifique gue fin tendra el uso del suero,
plasma o sangre contaminado, este parmiso_es otorgado.
solo para realizar investigacion médica y previo a ellos se
debe registrar un prolocolo de investigacion ante la
COFEPRIS, dicho tramite tardar aproximadamente 36
meses, salvo que el IMSS solicite a la COFEPRIS
permiso para frasporiar por un tercero muestras de suero,
plasma o sangre contaminado con el virus de VIH, en ese
caso deberia tramifar un permiso para cada uno de los
interesados en presentar oferta.

Para transportar suero, plasma ¢ sangre no contaminado
también se requiere de un permiso exprofeso por la
secretaria de salud, este permiso para fransportar suero,
plasma o sangre NO contaminado lleva desde su inicio
hasta su autorizacién por COPREPRIS, aproximadamente
12 meses, ya que realizan una serie de inspecciones para
asegurar que el solicitante cumple con las normas
establecidas para poder fransporiar este tipo muestras.

Por 1o que nuevamente solicitc a la convocante ratificar
que NO es necesario presentar las muestras de suero,
plasma o sangre de pacientes con ViH tipo 1, y tampoco
las muestras de suero, plasma o sangre de pacientes
negalivos.

En caso confrario y requiera de las muestras debe
considerar los tiempos que tardaran los permisos que se
requieren y enfonces recalendarizar el evento de
presentacion de ofertas, para que se lleve a cabo en el

afto 2020.
8. 6] Numero Es correcto fal y como se indica en la causal de[COMO SE INDICO EN LA JUNTA DE| TECNICA
consecutivo de la | desechamianto. ACLARACIONES, (PRECISIONES
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R

) D S e e e E
pregunta. GENERALES) EL LICITANTE DEBER
Pregunta 21 REPREGUNTA: En este senfido le solicito a la|INTEGRAR COMO PARTE DE SU

Diagnoquim, S. A | convocante amablemente que debemos entender por [PROPUESTA, INSTRUCTIVO EN QUE SE
de C.V,, pregunta | CORRESPONDENCIA y CONGRUENCIA? Debemos [DETALLE EL USO DEL PRODUCTO QUE

No. 2. entender que todos los datos deben hablar sobre los | OFERTA, EN IDIOMA ESPANOL Y CON LOS
bienes ofertados y deben guardar congruencia entre si| DATOS QUE PERMITAN IDENTIFICAR EL
(CATALAGOS, FOLLETOS, INSTRUCTIVOS} pero no|BIEN OFERTADO, EL CUAL DEBERA SER
necesariamente deben ser exactamente iguales losjCONSISTENTE CON LAS PRUEBAS

asentados en cada uno de ellos, es correcto? CONTENIDAS EN EL ESTUCHE
OFERTADO, COMO PARTE DE SU
PROPUESTA TECNICA.

RESPECTO A LOS, INSTRUCTIVOS EN
QUE SE DETALLE EL USO DEL
PRODUCTO QUE  OFERTA, SE
CONSIDERARA  INCONSISTENTES O
INCONGRUENTES CUANDO NO PERMITAN
IDENTIFICAR EL BIEN OFERTADO,
CUANDO EN SU PRESENTACION Y
FUNCIONAMIENTO, NO SE REFIERA A
LAS PRUEBAS CONTENIDAS EN EL
ESTUCHE © CUANDO PRESENTEN
INFORMACION DIFERENTE A LA
ASENTADA EN LA METODOLOGIA DE
FABRICANTE PARA LA REALIZACION DE
PRUEBAS DE SENSIBILIDAD,
ESPECIFICIDAD, Y FUNCIONALIDAD.

ASI MISMO PODRA EXHIBIR ETIQUETAS,
(PROYECTOS DE MARBETE} QUE
INDIQUEN LA DESCRIPCION GRAFICA Y
TECNICA, QUE TENGAN RELACION CON
LOS REGISTROS SANITARIOS VIGENTES
AUTORIZADOS POR LA COFEPRIS, PARA
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ACREDITAR LAS
CARACTERISTICAS DE LOS INSUMOS
PARA LA SALUD:. DOCUMENTAL QUE
DEBERA EXHIBIRSE EN IDIOMA ESPANOL,
IDENTIFICANDO O REFERENCIANDO LA
CLAVE DEL BIEN OFERTADO A 12
DIGITOS. DICHO REQUISITO NO RESULTA
OBLIGATORIO SI CON LA PRESENTACION
DEL REGISTRO SANITARIO SE ACREDITA
EL. CUMPLIMIENTO DE LA DESCRIPCION )
DE LOS BIENES SOLICITADOS.

POR LO QUE DE PRESENTAR ETIQUETAS i
(FROYECTO DE  MARBETE), SE Y/
CONSIDERARAN  INCONGRUENTES E Ay
INCONSISTENTES CUANDO  INDIQUEN
INFORMACION DISTINTA A LA ASENTADA

A LOS REGISTROS SANITARIOS.
9. 6 Numero El séptimo dia nalural posterior a la dlima junta de|DICHOS DATOS SE  ENCUENTRAN TECNICA
consecutivo de la | aclaraciones. INDICADOS EN EL NUMERAL 2 DEL
pregunta. ANEXO 3. TERMINOS Y CONDICIONES
Pregunta27  |REPREGUNTA: Seria tan amable la convocante de[PARA LA COMPRA DE CLAVES DEL
Diagnoguim, S. A |ratificar el horario en que recibiran las muestras de las| GRUPO 080 “PRUEBAS RAPIDAS DE VIH _
de C.V., pregunta |pruebas a ofertar, asi como ef nombre y cargo de la| PARA EMBARAZADAS" PARA CUBRIR LAS . \
No. 8. persona con las que nos debemos dirigir para que sean | NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO \\
recepcionadas, asi como sefialar dia del calendario que | DEL SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO /
cormesponde al séptimo dia que sefiala, esto con la|FISCAL 2018 \

finalidad de no cometer errores, en dia, hora y persona a
la que se les debe entregar las muestras, esto para cada
una de 1as areas en las que hay que entregar muestras.
(Cocti, Oporlunidades, etc)

10. 7 Numero Conforme al numeral 4.4 de la presente convocatoria son | LAS CAUSALES DE DESECHAMIENTO SON TECNICA
consecutivo de la | causales expresas de descehamiento..... LAS QUE SE INDICAN EN EL NUMERAL 4.4
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Pregunta 32
Comercializadora
Diclinsa, S. Ade
C.V., pregunta No.
4
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REPREGUNTA: Soficito a la convocante transcribir
nuevamenie las causales de desechamiento que
aplicarén, esto después de las respuestas olorgadas en
este acto, lo anterior dara mayor certeza y claridad a los
licitantes después de haber realizado la convocante
precisiones generales a la convocatoria y existir varias
preguntas sobre los mismos puntos.

S
DESECHAMIENTO DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA, LAS CUALES NO
FUERON MODIFICADAS.EN LA JUNTA DE
ACLARACIONES,  UNICAMENTE  SE
REALIZARON PRECISIONES RESPECTO A
LOS ASPECTOS DE LA PROPUESTA
TECNICA Y SUS CRITERIOS DE
EVALUACION.

Respuesta a
Pregunta No. 6 de
fa empresa Salud
Integral SW, 8. DE
RL deCV.

No. consecutivo 6

Anexo 3 Numeral 1

Prueba (nica en sobre sellado, empaque individual por
cada pacienle, uso exclusivo en diagndstico in vitro, que
debera contener dispositivo de puncion estéril desechable
{lanceta), ol cual servira para obtener sangre capilar de la
yema del dedo, para un solo uso; reactive o diluyente, o
amoriiguador individua! para el comimiento de la muestra,
bulbo de plastico vacio, o pipeta de plastico que sirve para
la recoleccion de muestra capilar, cartucho o dispositivo o
casete de prueba de pléstico para la lectura de la muestra
Yy en su caso soporte individual desechable que permita fa
estabilidad de la prueba {que no se caiga o demrame),
Contar con aval del InDRE, tener una sensibilidad igual o
mayor del 97%no debe requerir refrigeracion, los
instructivos o catalogos en idioma espafiol.

]

Prueba {mica en sobre sellado, empaque individual por
cada paciente, uso exclusivo en diagndstico in vilro, que

ATENDIENDO A QUE LA REPREGUNTA
FORMULADA, NO VERSA SOBRE LAS
RESPUESTAS OTORGADAS, NO SE DA
RESPUESTA A ESTA PREGUNTA, TODA
VEZ QUE LAS SOLICITUDES DE
ACLARACION DEBERAN PLANTEARSE DE
MANERA  CONCISA Y ESTAR
DIRECTAMENTE VINCULADAS CON LAS
RESPUESTAS OTORGADAS, CONFORME
SE ESTABLECE EN EL ULTIMO PARRAFQ
DE LA FRACCION Il DEL ARTICULO 46 DEL
RLAASSP.

TECNICA
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amcmﬂm 8:5:2 nmn__%o 0 a_muom_?o 0 ommﬁm am
prugba de plastico pa a la lectura de la muestra, y debera

astérit de: echable (fanceta) el cual servira para obtener
sangre capilar de la yema del dedo, para un solo uso, fe
activo o diluyente amorfiguador individua! para €
corrimiento de la muestra, bulbo de plastico vacio o pipeta
de plastico que sirv para la recoleccion de muestra de
sangre capilar y en su caso soparte individual desechable
que permita [a estabilidad de la prueba (que no se caiga o
derrame), tener una sensibifidad igual o mayor del
97%, no debe requerir refrigeracion, los instructivos o
catalogos en idioma espaficl.

Se deberd referenciar en el registro sanitario que el
reactivo no requiere refrigeracién?

PREGUNTA 13 DE
Mi
REPRESENTADA

Consecutivo 57 de
la junta de
aclaraciones

presente convocatoria nos apeguemos a los principios | CONVOCATORIA, LOS TERMINOS Y
esenciales de: Concurrencia, Igualdad;, Publicidad y|CONDICIONES CUMPLEN CON LA NCM-
Oposicion o Confradiccin que rigen el presente |010-SSA2-2010, AL CONTEMPLAR SU
procedimiento administrativo y con fundamento en el |APLICACION, EN APEGO AL NUMERAL 4
articulo 26 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y [ DEL ANEXO 3

Servicios del Sector Publico el cual ordena que: Las|TERMINOS Y CONDICIONES PARA LA
dependencias y enlidades seleccionaran de enfre los| COMPRA DE CLAVES DEL GRUPO 080
procedimientos que a continuacion se sefialan, aquél que |“PRUEBAS RAPIDAS DE VIH PARA
de acuerdo con la naluraleza de la contratacién asegure | EMBARAZADAS™ PARA CUBRIR LAS
al Estado |as mejores condicienes disponibles en cuanto a | NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO
precio, calidad, financiamiento, oporlunidad y demas | DEL SEGURQ SOCIAL PARAEL EJERCICIO
circunstancias  pertinentes, realizo e  siguiente |FISCAL 2018, QUE PARA EFECTOS DE

12. 2 Respuesta alDe exislir alguna diferencia en las prughas con el|S|ES CORRECTA SU APRECIACION. TECNICA
Pregunta No. 1 de |instructivo, debemos entender que serd considerado
ta empresa | como que no es consistente?
Diagnoquim
No. consecutivo 20
13. 3 RESPUESTA  A|Con la finalidad de que las partes que participan en la|SE RATIFICA QUE EN TERMINOS DE LA} TECNICA
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i

replanteamien espuesta
convocante relacionada con la pregunta 13 “Anexo 3

Tener una sensibilidad igual o mayor del 97%"; misma

gue en su parte conducente ratifica que los terminos
de la convocatoria cumplen cabalmente con la NOM-
010-SSA2-2010. Por lo tanto la convecante verificard
que fos licitantes cumplan cabalmente en su propuesta
técnica con el contenido de dicha norma y de las
disposiciones nommativas gque de ella emanen. ¢Es
correcla la  apreciacion? asimismo, solicitamos a la
convocante se de por enterada de la existencia de
insumos con mejor calidad que garantizan los
ordenamientos arriba sefialados.

EN APEGO A LOS CRITERIOS DE
EVALUACION INTEGRADOS EN LA JUNTA
DE ACLARACICNES.

RESPUESTA A
PREGUNTA 16 DE
Mi
REPRESENTADA

Consecutivo 60 de

La COCT! como garantizara que se hara el analisis de
sensibilidad y especificidad de acuerde a la metodologia
del fabricante en el periodo de vida dfil de aquellas
sustancias de referencia que serdn entregadas por mi
representada, que por su naturaleza cuentan con un
tiempo de vida muy corfo, lo cual estéd indicado en la

LA COORDNACION DE CONTROL
TECNICO DE INSUMOS, CUENTA CON UN
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD QUE
ESTABLECE LA TRAZABILIDAD DE LOS
ANALISIS, LO QUE GARANTIZA LA
EJECUCION Y MANEJO ADECUADO DEL

la junta  de|metcdologia de mifabricante? PRODUCTO, ASI COMO EL RESULTADO
aclaraciones DE LA EVALUACION TECNICA REALIZADA.
RESPUESTA  A|En refacion al nimero consecutivo 61 de fa junta de | SE RATIFICA LA RESPUESTA OTORGADA
PREGUNTA 17 DE | aclaraciones del procedimiento licitaloric que nos| NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, EL
M ocupa, de acuerdo a la pregunta 17 realizada por mi|RESULTADO DE LA EVALUACION A LAS
REPRESENTADA |representada con respecto al “Anexo 3 2. Pruebas |MUESTRAS SERA DADO A CONOCER A

Consecttivo 61 de

método de evaluacion y resultade minimo que debe
obtenerse.” En dicha pregunta se hace referencia al

LOS LICITANTES EN EL ACTO DE FALLO.
ATENDIENDO A QUE LA EVALUACION DE

la  junta  de|principio de fransparencia que rigen los procedimientos | MUESTRAS FORMA PARTE DE LA
aclaraciones de coniratacion y sus actos previos, en materia de|EVALUACION ~ TECNICA, NO ES
adquisiciones, arrendamientos y servicios del sector | SUSCEPTIBLE LA INTERVENCION DE
piiblico, siendo que especificamente se solicita a la NINGUN LICITANTE, SIENDO

convocante estar presentes en la evaluacion realizada
por la COCTI con respecto a la muestras presentadas

RESPONSABILIDAD EL RESULTADO DEL
AREA TECNICA LO ANTERIOR EN APEGO
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B

que no se esta solicitando a la convocante que
personal de mi representada intervenga en la
evaluacion como incorrectamente sefiala en  su
respuesta; cabe puntualizar que la pelicion atiende al
cabal cumplimiento de las Instituciones publicas
confratantes con respeclo a la estricta aplicacion de los
principios esenciales que rigen los procedimientos de
iicitacién plblica; que para el caso que nos ocupa seria
el principio de méxima publicidad, en el sentido que
implica la posibilidad de que los interesados conozcan
todo lo relativo a lalicitacién comespondiente, desde el
llamado a formular ofertas hasta sus etapas conclusivas.
Expuesto lo  anterior solicito nuevamente a [a
convocante reconsidere su respuesta y permita fa
presencia de personal de mi representada en calidad
de observador durante la efapa de la evaluacién de las
muestras fisicas, sefialando fechay hora para asistir.

ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO. Y EL

NUMERAL 4.221.16 DEL MANUAL
ADMINISTRATIVO ~ DE  APLICACION
GENERAL EN MATERIA DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y

SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO.

Consecutive 62 de
la junta de

métode de evaluagién y resulfado minimo que debe
obtenerse.” Con fundamento en lo dispueste en el
arficulo 46 Fraccion IV del Reglamento de la Ley de

LOS LICITANTES EN EL ACTO DE FALLO.
ATENDIENDO A QUE LA EVALUACION DE
MUESTRAS FORMA PARTE DE LA

aclaraciones Adquisiciones, Arendamientos y Servicios del Sector |[EVALUACION ~ TECNICA, NO  ES
Piblico; me permito solicitar a la convocante responda | SUSCEPTIBLE LA INTERVENCION DE
de manera puntual y congruenfe de acuerdo a la|NINGUN LICITANTE, SIENDO

determinacion de fundar y mofivar la negativa de ia
solicitud de asistir ala evaluacion de las muestras; toda
vez que la respuesta generada por la convocante
hace referencia a la incorrecta apreciacion de una
susceplible intervencion de algunc licitante; toda vez
que solo se solicta a esla convocante que mi

RESPONSABILIDAD EL RESULTADO DEL
AREA TECNICA, LO ANTERIOR EN APEGO
AL ARTICULO 37 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTGS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO. Y EL
NUMERAL 422116 DEL MANUAL

186. 6 RESPUESTA  A|En relacion al nimero consecutivo 62 de la junta de | SE RATIFICA LA RESPUESTA OTORGADA.|  TECNICA
PREGUNTA 18 DE | aclaraciones  del procedimiento licitatorio gque nos|NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, EL
Mi ocupa, de acuerdo a la pregunta 18 realizada por mi|RESULTADO DE LA EVALUACION A LAS i
REPRESENTADA |representada con respecto al “Anexo 3 2. Pruebas | MUESTRAS SERA DADO A CONOCER A 7
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e

representada acud
como lo dispone el articulo 26 el cual me permito citar
textuaimente:

Ariculo 26, Las dependencias y enfidades
seleccionaran de entre los procedimienfos que a
conlinuacion se sefialan, aqué! que de acuerdo con la
naturaleza de la contratacion asegure al Estado las
mejores condiciones disponibles en cuanto a precio,
calidad, financiamiento, oportunidad y demas
circunstancias pertinentes:

A los actos det procedimiento de licitacién piblica e
invitacion a cuando menos tres personas podra asistir
cualquier persona en calidad de observador, bajo la
condicion de registrar su asistencia y abstenerse de
intervenir en cualquier forma en los mismos.

Asi también hago referencia a la fundamentacion
sefialada enla respuesta de la pregunta de merito, toda
vez que dicho furdamento hace referencia a los
medios que se ufilizan para lajunta de aclaracionss y la
presentacion de propuestas técnico — econdmicas y actos
de comunicacion. Expueste lo  anferior  solicito
nuevamente a la convocante gque funde y motive
correctamente la negaliva de que mi representada
asista como observador en la evaluacion de los
muestras fisicas defa presente licitacion.

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
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GENERAL EN MATERIA DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO.,

17. 7

Respuesta a
Pregunta 7 de
Distribuidora
médica Qrion
Consecutivo 70

Solicito a 1a convocante me aclare si ef registro sanitario
presentado por mi representada debera basarse conforme
al arficulo 376 de la ley gral de salud en ¢ total de su
contenido?

SE REITERA LA RESPUESTA OTORGADA
EN EL CONSECUTIVO 70 PARA EL
DILUYENTE O AMORTIGUADOR O
REACTVO, SE DEBERA EXHIBIR
REGISTRO SANITARIO EN LOS TERMINOS
INDICADOS EN EL NUMERAL 5.1 DEL

TECNICA
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TANEXO 3. EL

_u.xmo_m>zoo Dcm
DILUYENTE ©O AMORTIGUADOR O
REACTIVO, SE TRATA DE UN

COMPONENTE DE LA PRUEBA, QUE DEBE
CONTAR CON REGISTRO SANITARIO; SI
BIEN EL LISTADO A QUE HACE ALUSION
SENALA EN NUMERAL “312 BUFFER O
SOLUCIONES  AMORTIGUADQRAS DE
REFERENCIA® NO INDICA QUE ESTOS
CORRESPONDAN A COMPONENTES DE
PRUEBAS DE VIH; POR LO QUE PARA
TENER POR CUMPLIDO EL REQUISITO DE
REGISTRO SANITARIO,
INVARIABLEMENTE DEBERAN CONTAR
CON REGISTRO SANITARIO, O BIEN
OFICIO DE COFEPRIS EN QUE SENALE
EXPRESAMENTE QUE PARA EL REACTIVO
O DILUYENTE O AMORTIGUADOR
COMPONENTE DE LA PRUEBA DE VIH
QUE OFERTA NO REQUIERE REGISTRO
SANITARIO.

ANEXO
NUMERAL 17.1

3

De acuerdo a la pregunta Snmmocﬁm No. 27 menciona
que la entrega de material es 7 dias nalurales posterior a
ja dlima junta de aclaraciones, Para no limitar la
participacion solicitamos entregar el material 10 dias
naturales posterior a la lfima junta de aclaraciones, ¢ Se

acepta?

SE REITERA QUE mmm> EL mmE_go c_>
NATURAL POSTERIOR A LA ULTIMA
JUNTA DE ACLARACIONES DE LA
LICITACION DE MERITO.

TECNICA
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GORIERNO DE LA REPUBLICA

B SO

INTERPRETACION

3 NO ES CORRECTA LA

Términos y | que los insumos que no se encueniren dentro del registro | REALIZADA A LA RESPUESTA OTCRGADA,
Condiciones 1.~ | sanitario de la prueba acepta enfregar carta de respaldo | SE RATIFICA LO SIGUIENTE: SOLO EN EL
descripcion original de los fabricantes, soficitamos rectificar que el |[CASO DE QUE LA PRUEBA QUE SE
detallada de los |buffer/diluyente se encuentra ofertado como insumo por |OFERTE, SUS COMPONENTES SIENDO
bienes, 5.1 b) lo que es suficiente entregar carta de fabricante, ;se {COMPATIBLES ENTRE  SI  SEAN
acepta? FABRICADOS O SUS TITULARES DE
REGISTROS SANITARIOS SEAN
DIVERSOS, SE DEBERAN ACREDITAR EL
RESPALDO DE CADA UNO DE LOS
COMPONENTES, DE TRATARSE DEL
MISMO FABRICANTE O TITULAR DEL
REGISTROQ SANITARIO, BASTARA CON EL
RESPALDO DE ESTE, PARA EL NUMERO

DE ESTUCHES QUE OFERTE.
ANEXC 3 2 |Deacuerdo ala pregunta conseculiva No. 61 rechazan la |SE RATIFICA QUE LGS LICITANTES O

Pruebas y Método
de evaluacion y
resultado minimo

presencia de LICITANTES en la evaluacion de las
pruebas, por lo que se solicita la presencia del
FABRICANTE para asegurar el correcto uso [as pruebas,

FABRICANTES NO PARTICIPARAN EN LA
REALIZACION DE ~ MUESTRAS, EL
RESULTADO DE LA EVALUACION SERA

que debe |y asegurar las buenas practicas de laboratorio .;Se |DADO A CONOCER EN LA EMISION DEL
obtenerse. acepta? FALLO, COMO PARTE DE LA EVALUACION
TECNICA FCR EL AREA

. CORRESPONDIENTE.
Anexo3Punto2 [De acuerdo a la pregunia consecutiva No. 68 que [SE ACEPTA SOLO SI LA METODOLOGIA

aceptan presentar un minimo de 90 pruebas o cantidad
adicional requerida conforme a a metodologia, se solicita
a la convocantie aceptar una melodologia que incluya 200
pruebas para la evaluacion por sugerencia del fabricante
del producto, ;Se acepta?

ASI LO DESCRIBE.

A SU VEZ, SE DEBERA CONSIDERAR EL
NUMERO DE MUESTRAS REQUERIDAS EN
SU METODOLOGIA, PARA LA PRUEBA DE
FUNCIONALIDAD DE ACUERDO AL
INSTRUCTIVO DE uso Y
LAS SOLICITADAS EN LA LICITACION
PARA REGIMEN ORDINARIO E IMSS
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22. 5 Anexo3Punto2 |De acuerdo a la pregunia consecutiva No. 68 que [NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, EL| TECNICA
" laceptan presentar un minimo de 90 pruebas o cantidad | BUFFER DEBE SER DE UN MISMO LOTE.
adicional conforme a la metodologia, se solicita a la
convocante aceplar buffer de 2 diferentes lotes § Se
acepta?
23. 6 Anexo 3 Punto 5.2 | De acuerdo a fa pregunta conseculiva No. 81 que resalta [NO SE ACEPTA SU PROPUESTA. PARA| TECNICA
El licitante deberd |emplear sustancias indicadas por el instructivo de uso, & [LAS PRUEBAS DE SENSIBILIDAD Y
acompafiar a su jfabricante frabajé con las muestras de suero y plasma [ESPECIFICIDAD SE REQUIEREN LOS
propuesta para determinar la funcionatidad, sin embargo se solicita | MATERIALES DE REFERENCIA INDICADOS
téenica. .. a la convocante poder proporcionar para la evaluacion |EN LA METODOLOGIA Y ESPECIFICACION
de 1a funcionalidad un panel de referencia con resultados | TECNICA DEL FABRICANTE. PARA LA
conocidos para analizar dicho proceso, §se acepta? PRUEBA DE  FUNCIONALIDAD SE
REALIZARA DE ACUERDO A LO INDICADO
EN EL INSTRUCTIVO DE USQ.
24. 7 Anexo 3 Punto 2 |De acuerdo a la pregunta consecutiva No. 84 que |SE REIRTERA LA RESPUESTA OTORGADA| TECNICA
Procedimiento de | menciona suministrar un lote posterior al evaluado por fa |RESPECTO A QUE EN CASO BE
Verificacion que [COCTI, solicitamos a la convocante poder entregar lotes | RESULTAR  ADJUDICADO, SE PODRA
realizarda el Area |diferentes para las pruebas en caso de resultar con [ENTREGAR EL LOTE EVALUADO O LOTES
Técnica asignacion al presentado al COCTI, esto debido a la |[FABRICADOS CON POSTERIORIDAD A
gran cantidad de pruebas solicitadas en la presente |ESTE.
{icitacion vs la produccitn del fabricante, ¢ Se acepta?
25b. 8 ANEXO 3 PUNTO | En respuesta a la numerat 70 pregunta 7 indican que para {SE REITERA QUE EL DILUYENTE O| TECNICA
5.1 INCISO b) el dituyente o0 amortiguador o reactivo, se debera exhibir | AMORTIGUADOR O REACTIVO
registro sanitario en los términos indicados en el Numeral | SE TRATA DE UN COMPCONENTE DE LA
5.1 del Anexo 3. PRUEBA, QUE DEBE CONTAR CON
Pregunta: En base a la publicacién vigente del Diario |REGISTRO SANITARIO; S| BIEN EL
Oficial publicado por la Comision Federal para la|LISTADO A QUE HACE ALUSION SENALA
Proteccion contra Rlesgos Sanitarios (COFEPRIS) el 22 /EN  NUMERAL ‘312 BUFFER O
de diclembre de 2014: “Listado de insumos para la salud | SOLUCIONES  AMORTIGUADORAS DE
considerados como de bajo riesgo, para efectos de |[REFERENCIA® NO INDICA QUE ESTOS
obtencién del registro sanitario y de aguellos productos { CORRESPONDAN A COMPONENTES DE
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gue por su naturaleza, caracterislicas propias y uso no se | PRUEBAS DE VIH; POR LO QUE PARA
consideran como insumos para la salud y por ende no{ TENER POR CUMPLIDO EL REQUISITO DE
requieran regisfro sanitario”, en el que el DILUYENTE O|REGISTRO SANITARIC,
AMORTIGUADOR se enfista bajo el numeral *312 — Buffer | INVARIABLEMENTE DEBERAN CONTAR
o soluciones amortiguadoras de referencia”, considerando |CON REGISTRO SANITARIC, O BIEN
lo anterior, solicitamos que para el diluyente o|OFICIO DE COFEPRIS EN QUE SENALE
amorliguador el cual es considerado por la autoridad j EXPRESAMENTE QUE PARA EL REACTIVO
COFEPRIS como un producto de bajo riesge que nojO DILUYENTE ©  AMORTIGUADOR
requiere de registro sanitario, se nos permita presentar el | COMPONENTE DE LA PRUEBA DE VIH
Listado de no requerr registro sanitario, ya que no|QUE OFERTA NO REQUIERE REGISTRO
podemos exigitr a COFEPRIS que emifa un regislro | SANITARIO.

sanitario cuando la misma autoridad ha publicado 47
oficiaimente un fistado de los insumos que no requieren Vi
registro sanitario, ¢ SE ACEPTA? A

26. 3 NUMERAL4.2 PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DE LOS BIENES EN|SE  REIT QUE  PA EL| TECNICA
INCISO B) ESTE PUNTO SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE [CUMPLIMIENTO DE LOS ASPECTOS
PARA LOS BIENES DE ORIGEN NACIONAL SE|TECNICOS, SE DEBERA ESTAR AL
DEBERA DE PRESENTAR LO SIGUIENTE: CONTENIDO DEL NUMERAL 4.2 DE LA :
¢ REGISTRO SANITARIO CONVOCATORIA CON RELACION DEL .
s CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE|“ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES
FABRICAGION - PARA LA COMPRA DE CLAVES DEL
GRUPO 080 “PRUEBAS RAPIDAS DE VIH
Y LOS PARA BIENES DE IMPORTACION PARA EMBARAZADAS" PARA CUBRIR LAS
o  REGISTRO SANITARIO NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO
e CERTIFICADC DE BUENAS PRACTICAS | DEL SEGURO SOCIAL PARAEL EJERCICIO
EMITIDO EN EL PAIS DE ORIGEN FISCAL 2018
e 18013485
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iES OO_»me._.O.V

CONFORME- AL - OFICIO NUMERO 095384611810/2018002035, EL—TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
PLANEACION EN SU CALIDAD DE AREA REQUIRENTE, REMITIO LAS RESPUESTAS A LAS PREGUNTAS DE CARACTER
TECNICO, Y LA TITULAR DE LA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS EN REPRESENTACION DE DICHA
OOOIU.Z».QOZ RATIFICA EN ESTE ACTO QUE LAS PREGUNTAS SE ATENDIERON DE LA SIGUIENTE FORMA:

e LA COORDINACION DE ATENCION INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL Y LA COORDINACION DE
ATENCION INTEGRAL A LA SALUD DE LA UNIDAD IMSS PROSPERA, DA RESPUESTA A LAS PREGUNTAS
FORMULADAS RESPECTO A LOS NUMERALES 1, 3 A 8 Y 17 A EXCEPCION DE 1O RELATIVO AL NUMERAL 5.2
APARTADO AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO Y 5.3 CARTA DE RESPALDO DEL \w
ANEXO 3 DENOMINADO “TERMINOS Y CONDICIONES PARA LA COMPRA DE CLAVES DEL GRUPO 080 “PRUEBAS \\
RAPIDAS DE VIH PARA EMBARAZADAS” PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL X
SEGURO SOCIAL PARA EL EJERCICIO FISCAL 2018" Y LOS RELATIVOS A LA CONVOCATORIA.

e LA COORDINACION DE ATENCION INTEGRAL A LA SALUD EN EL PRIMER NIVEL, LA COORDINACION DE ATENCION
INTEGRAL A LA SALUD DE LA UNIDAD IMSS PROSPERA, Y LA COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE
INSUMOS, DA RESPUESTA A LAS PREGUNTAS FORMULADAS RESPECTO AL NUMERAL 2 DEL ANEXO 3 &
DENOMINADO “TERMINOS Y CONDICIONES PARA LA COMPRA DE CLAVES DEL GRUPO 080 “PRUEBAS RAPIDAS -
DE VIH PARA EMBARAZADAS” PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PARA EL EJERCICIO FISCAL 2018" Y LOS RELATIVOS A LA CONVOCATORIA.

e LA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, DA RESPUESTA A LOS ASPECTOS CONTENIDOS EN
LOS NUMERALES 9 A 13 Y 15, 16; ASI COMO A LO RELATIVO AL NUMERAL 5.2 APARTADO AVISO DE
FUNCIONAMIENTO Y AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO Y NUMERAL Y 5.3 CARTA DE RESPALDO.

POR TRATARSE DE UNA LICITACION PUBLICA ELECTRONICA, PARA EFECTOS DE SU NOTIFICACION Y EN TERMINOS
DEL ULTIMO PARRAFO DEL ARTICULO 37 BIS DE LA LEY, ESTA ACTA SE DIFUNDIRA A TRAVES DE CompraNet EN LA
DIRECCION ELECTRONICA: https://compranet.funcionpublica. gob.mx, AL CONCLUIR ESTE ACTO Y SUSTITUYE LA
NOTIFICACION PERSONAL, ASIMISMO SE INFORMA QUE A PARTIR DE ESTA FECHA, SE PONE A DISPOSICION DE LOS
LICITANTES COPIA DE ESTA ACTA EN LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS UBICADA EN EL 4° PISO DEL INMUEBLE
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SITO EN LA CALLE DE DURANGO NO. 291, COLONIA ROMA NORTE, UmhmO>O_O7.m CUAUHTEMOC, C.P. 06700, CIUDAD DE
MEXICO, Y SE FIJARA UN EJEMPLAR DEL ACTA EN EL MURAL DE COMUNICACION UBICADO EL MISMO DOMICILIO POR
UN TERMINO NO MENOR DE CINCO DIAS HABILES.

LA LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ, QUIEN PRESIDE EL ACTO REITERA QUE EL ACTO DE PRESENTACION Y APERTURA
DE PROPOSICIONES, SE LLEVARA A CABO EL 12 DE JUNIO DEL 2018 A LAS 10:00 HORAS, A TRAVES DEL SISTEMA
ELECTRONICO CompraNet, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 3.1 Y 3.3 DE LA CONVOCATORIA
Y EN LOS ARTICULOS 34 Y 35 DE LA LEY; AS| COMO 47 Y-48 DE SU REGLAMENTO. - - - . .

SE INFORMA QUE DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 33 DE LA LEY, ESTA ACTA FORMA PARTE INTEGRAMENTE DE
LA CONVOCATORIA LA CUAL CONSTA DE 94 FOJAS QUE SE INTEGRAN DE LA SIGUIENTE FORMA:

3 FOJAS DEL EVENTO DE INICIO DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 10:00 HORAS DEL 17 DE MAYO
DE 2018. .

2 FOJAS DE LA REANUDACION DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 14:00 HRS. DEL 18 DE MAYO DE /
2018.
i

L

2 FOJAS DE LA REANUDACION DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 11:00 HRS. DEL 22 DE MAYO DE
2018.

61 FOJAS DE LA REANUDACION DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 14:00 HRS. DEL 24 DE MAYO DE
2018, EN LA CUAL SE DIO RESPUESTA A LAS SOLICITUDES DE ACLARACION DE LOS LICITANTES Y SE REALIZARON /.~
PRECISIONES A LA CONVOCATORIA, Y SE INFORMO QUE SE DARAN A CONOCER LAS RESPUESTAS A LAS 7
PREGUNTAS RELACIONADAS RESPECTO DE LAS PRECISIONES Y RESPUESTAS EMITIDAS, EL 28 DE MAYO DEL 2018 A ~

LAS 11:00 HORAS.

2 FOJAS DEL EVENTO DE REANUDACION DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 11:00 HORAS DEL 28 DE .
MAYO DE 2018. \\

24 FOJAS DE LA PRESENTE ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES.

NO EXISTIENDO MAS ACLARACIONES POR PARTE DE LOS LICITANTES Y NO HABIENDO MAS QUE HACER CONSTAR, SE
DIO POR TERMINADA LA PRIMERA Y UNICA JUNTA DE ACLARACIONES, SIENDO LAS 17:30 HORAS DEL 29 DE MAYO DE

2018.
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FIRMANDO PARA LOS EFECTOS LEGALES Y DE CONFORMIDAD CON LOS ASISTENTES A ESTE EVENTO.

Ehee G S G e e e e e : o R A e LR B G

LIC. ALMA ROSA MEDRADO DIAZ TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES

TERAPEUTICOS.

- TITULAR DE LA DIVISION DE

LIC. ANA _..>w_m% mﬁwﬂqmm DE OCA PLANEACION DE BIENES
TERAPEUTICOS

EDGAR HERRERIAS ALFARO JEFE DE OFICINA DE SALUD

REPRODUCTIVA DE IMSS PROSPERA

POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

LIC. ENRIQUE JIMENEZ ESCOBEDO f%

FIN DEL ACTA
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