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ANEXO 2 ANEXO TECNICO PARA LA ADQUISICION DE 07 CLAVES DEL GRUPO 060 MATERIAL DE
CURACION, PARA EL EJERCICIO FISCAL 2020, EMITIDO CON FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES:

Para la adquisicion de bienes terapéuticos del grupo 060 Material de Curacién, contenido en el
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, vigente; la descripcion, caracteristicas, especificaciones,
unidades de medida, cantidades de bienes solicitados por el Instituto, se detallan en el Anexo ]
“Requerimiento™

Como parte de la cotizacion que formulen en su propuesta dentro del procedimiento de contratacion, se
debera considerar lo siguiente, para acreditar el cumplimiento de los aspectos técnicos que se enumeran
a en el presente documento.

Con la finalidad de evaluar la documentacion que se integre por parte de los licitantes a su propuesta
técnica, se integra al presente documento “Anexo Formato de Propuesta Técnica”, el cual debera de
cumplir con:

» Laindicacion de la partida por la que participa.

» Sefalar de manera clara y precisa todos y cada uno de los requisitos, especificaciones o
caracteristicas técnicas solicitados en el Instructivo de llenado del formato de propuesta técnica y
en su caso las modificaciones que deriven de la (s) junta(s) de aclaraciones.

» Contenga la firma del licitante y/o su Representante Legal.

» Que se exhiba en papel membretado

Que exista congruencia de la informacion vertida en el formato (se podra llenar un formato por

partida ofertada o bien por uno por la totalidad de partidas ofertadas) con la documentacion

exhibida como parte de su propuesta técnica

\%

1.- Norma o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes. (4.24.3 inciso e) de las POBALINES.
De conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
los licitantes deberan garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las siguientes
disposiciones legales en materia de salud y calidad:

e Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigente.

o« NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

Para la clave 060.621.0664 ademas de cumplir con las mencionadas anteriormente, también debera
cumplir con la:

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-116-STPS-2009, Seguridad-Equipo de Proteccién Personal-
respiradores-purificadores de aire de presién negativa contra particulas nocivas-

especificaciones y métodos de prueba.

Debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del Titular del Registro Sanitario en el que haga
referencia al nimero de procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con
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lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con las especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 60, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad, o
bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente Convocatoria,
por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.
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Adicionalmente para la clave 060.621.0664 deberd cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-116-
STPS-2009, Seguridad-Equipo de Proteccién Personal respiradores purificadores de aire de presién
negativa contra particulas nocivas-especificaciones y métodos de prueba.

De igual manera, en el mismo escrito deberd manifestar de manera expresa que:

- En el proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucién se cumple con las disposiciones
aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos.

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado
por la COFEPRIS o por la entidad mexicana de acreditaciéon (EMA).

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, vigente.

Se integra “Formato de cumplimiento de normas”, el cual podra ser utilizado por los licitantes para dar
cumplimiento al presente numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla con la totalidad de

requisitos. /
2.- Pruebas, método de evaluacidén y resultado minimo que debe obtenerse.

Exclusivamente serd necesaria la evaluacion de las claves detalladas en el anexo denominado “Claves
con Muestra” a las que se realizara una revision técnico-sanitaria-documental e inspeccién fisica en las
instalaciones de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos (COCTI), cuyas especificaciones vy
metodologias de prueba se encuentran contenidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
Suplementos para Dispositivos Médicos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion), o en las Normas
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, Normas del Instituto Mexicano del
Seguro Social y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante y demas
aplicables, y de ser el caso la realizaciéon de pruebas de funcionalidad, por lo gue es necesario que el
licitante entregue al siguiente dia hébil de la publicacién de la Convocatoria y a mas tardar tres dias
habiles antes del Acto de Presentacién y Apertura de Proposiciones en las instalaciones de la COCTH,
ubicada en Calle José Urbano Fonseca No. 6, Colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldia Gustavo A.
Madero, C.P. 07760, Ciudad de México, teléfono 57473500 extensidn 20200, en un horario de lunes a
viernes (dias habiles) de 09:00 a 12:00 horas lo siguiente:

Escrito dirigido a la COCTI en papel membretado con la razén social del licitante, a través del cual solicite

evaluacion de la clave-marca y fabricante que ofertard, haciendo referencia al nimero de licitacién
publica que corresponda.

e La cantidad de muestras indicada en el anexo denominado “Claves con Muestra”, las cuales
deberdn corresponder a un mismo nidmero de lote por clave-marca a ofertar y etiquetadas
conforme lo establece la NOM-137-SSA1-2008- Etiquetado de dispositivos médicos.
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Nota.- Las muestras entregadas por parte del licitante, se quedardn a resguardo del Instituto, por lo que
no serdn devueltas y servirdn para su compdracion con las entregadas por el licitante adjudicado
durante la vigencia del contrato.

e De ser el caso, sustancias de referencia y documentacion que se indica en el anexo denominado
“Claves con Muestra”. Para las especificaciones técnicas del fabricante deberan estar firmadas
por el responsable sanitario de éste e indicando fecha de emisién

e Copia legible del Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS, prorroga o acuse de
solicitud de proérroga del mismo, adjuntando de ser el caso el formato denominado
“Autorizaciones, Certificados y Visitas” (FF-COFEPRIS-01) que tiene establecido la COFEPRIS.

e Para la clave 060.621.0664 (N95 o N99 PROTECTOR RESPIRATORIO CON EFICIENCIA DE
FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR), el licitante debe presentar copia legible de la
certificacion de acuerdo a la NOM-116-STPS-2009, expedido por el organismo: Normalizacion y
Certificacion Electronica A.C. "NYCE" o expedido por NIOSH; Anexar el informe de resultados de
ensayos de resistencia a la penetracion y al flujo de aerosoles de particulas sélidas de cloruro de
sodio, a lo establecido en la NOM-116-STPS-2009, del mismo lote que entrega a la COCTI, expedido
por el organismo: "NYCE Laboratorio S.C ", En caso de que el respirador se encuentre con
certificaciéon vencida y se encuentre en proceso la recertificacion deberdn presentar una carta
expedida por NYCE Laboratorios S.C., en la que se corrobore esto. Por otra parte, de existir dos o
mas informes de resultados de ensayo emitidos por NYCE Laboratorios, S.C., para un respirador de
un mismo fabricante-lote-pais de origen y uno de esos informes tenga resultados NO
SATISFACTORIOS, se emitird incumplimiento para todo el lote, independientemente del licitante
que lo oferte.

e El empaque primario, secundario y el inserto dentro del empaque no deberd contener leyenda
“uso civil" o no "uso médico” o bien sus traducciones al inglés o cualquier otro idioma extranjero.

e En caso de existir dos o mas licitantes que oferten la misma clave-marca fabricante-lote y los
resultados del estudio efectuado a una de las muestras sea NO SATISFACTORIO, se emitira
incumplimiento para todo el lote independientemente del licitante que lo oferte.

Nota: en caso de que la consulta efectuada en la seccidon de resoluciones disponibles del portal de la
COFEPRIS indique como estatus “Tramite entregado” o “Tramite disponible”, la COCTI solicitara al
licitante mediante correo(s) electronico(s) el Registro Sanitario otorgado o repuesta correspondiente por
parte de la COFEPRIS, y de no recibirse en maximo 2 dias habiles a partir de su requerimiento se dara por
desechada la propuesta.

En la fecha de entrega la COCTI, expedira sello de constancia al “Acuse de recibo de muestra, sustancias
de referencia, reactivos y documentacién”, mismo que deberd ser debidamente requisitado por
duplicado por parte del licitante previo a la recepcion de la documentacion y muestras solicitadas, que
servira como comprobante de entrega de las mismas. La falta de este documento en dichos términos,
que no se haya entregado muestra de aquellas requeridas en el anexo denominado “Claves con
Muestra”, o si de la revision a la constancia se detecte la falta de alguno de los requisitos sefialados en la
presente convocatoria; asi como, cuando el resultado de las muestras evaluadas sean de incumplimiento
a las especificaciones de calidad sefaladas en el anexo denominado “Claves con Muestra”, serd causal
de desechamiento de las propuestas técnicas de aquellas partidas y claves que no relnan cualquiera de
estos requisitos.
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El resultado de la evaluacién se dara a conocer a la Coordinacién de Control del Abasto, previo a la
emision del fallo

3.- Licencias y Avisos:

Atendiendo a la obligacion de cumplir con la Ley General de Salud, el Oferente debera de integrar:

» Aviso de Funcionamiento o Licencia Sanitaria segin sea el caso.
» Aviso de responsable sanitario del Oferente.

Dichos documentos deberan:

» Estar expedidos o autorizados al Oferente. En caso de responsable sanitario, que el responsable se
encuentre relacionado con el Oferente.

» Contar con la autorizacién para la categoria: insumos para la salud, proceso de fabricacién y/o
distribucién y almacenamiento de los bienes ofertados.

» Estar expedidos o autorizados por la COFEPRIS.
4.~ Registro Sanitario

4.1 De conformidad a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud, para las claves que
conforme al anexo “claves con muestra” indican la presentacion de Registro Sanitario, los licitantes
deberan de cumplir con:

» Que los registros sanitarios exhibidos, o bien los documentos anexos al mismo que forme
parte del registro sanitario estén expedidos y/o autorizados por la COFEPRIS.

» Que se encuentre vigente o se encuentre al menos 150 dias naturales de anticipacion al
vencimiento.

» Que el numero de registro sanitario que exhiba a su propuesta técnica se encuentr
debidamente referenciado con el nimero de clave a 10 digitos, conforme al requerimiento Y
ofertado en su formato Propuesta Técnica.

» Que de los mismos se deprendan al menos sus caracteristicas y descripcién conforme
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, vigente.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 anos, o se

encuentre dentro_de los 150 dias naturales previos a su_ vencimiento, adicionalmente que haya

a) Copiasimple legible del Registro Sanitario sometido a prorroga;
b) Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de prérroga presentado ante la COFEPRIS.

c) Copia simple legible del Tramite de Solicitud Prérroga del Registro Sanitario presentado ante la

COFEPRIS, que permita acreditar claramente que se trata del insumo y registro sanitario que
oferta y:

d) Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario,
en donde manifieste que el tramite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue
sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto
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sometido a tramite de prérroga ante COFEPRIS y que a la fecha de presentacién de su propuesta
la autoridad sanitaria no ha emitido respuesta alguna.

El Instituto Mexicano del Seguro Social podrd validar en cualquier tiempo previo, durante o
posterior al procedimiento de contratacién la veracidad de los documentos y manifestaciones
vertidas ante la Autoridad Sanitaria, Comisién Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios.

5.- Folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de que se requieran para
comprobar las especificaciones técnicas requeridas. (4.24.4 inciso e) de las POBALINES)

Para comprobar las especificaciones técnicas requeridas debera estar contenida en los Registros
Sanitarios o sus anexos avalados por COFEPRIS.

Para las claves que no requieren Registro Sanitario conforme al anexo “claves con muestra”, el licitante
deberd integrar como parte de su propuesta técnica, etiqueta del producto terminado para su
comercializacion, que acredite el cumplimiento de la descripcion del bien indicado en el Anexo 1
“Requerimiento”, en idioma espanol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10
digitos. La etiqueta se define como el marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se encuentre
escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o precintado en
cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo el envase mismo, que permitan
acreditar claramente las especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados; documental que
deberd integrarse en la propuesta técnica.

6.- Carta de Respaldo
Aplicable, en caso de que no se sea titular del o los registros sanitarios de los bienes, en los que se debera
considerar que para el cumplimiento técnico deberd incorporar escrito del (los) titular (es) del (los)
registro (s) sanitario (s), o fabricante en papel membretado, expedido a nombre del licitante, indicando el
numero de procedimiento de contratacion y firmado por el representante legal, en la que manifieste:

a) Laclavey registro o marca gque respalda

b) La cantidad de bienes con los que respalda la propuesta del licitante,

c) Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que
se respalda.

d) Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
e) Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de pruebas, 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.

f) La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el
numeral 1 del presente documento.

g) Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad
correspondiente o tercero autorizado.

Se integra “formato de carta de respaldo”, el cual podra ser utilizado para dar cumplimiento al presente
numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla con la totalidad de requisitos.
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Consideracién respecto del criterio de evaluacién de conformidad con los numerales 4.24.4 inciso c),

4.25 inciso c) y 4.36 de las POBALINES:

En razén de que los bienes objeto del presente procedimiento se encuentran en el Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, vigente; se considera procedente que la evaluacién de las
propuestas se realice a través del sistema binario, conforme a lo dispuesto en los articulos 36 y 36 Bis
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en relacién con el diverso 51
de su Reglamento, , toda vez que los bienes a adquirir se encuentran estandarizados y el factor
preponderante que considera para la adjudicacion del contrato es el precio mas bajo y la

disponibilidad de los bienes.

Los criterios de evaluacion, se contienen en el Anexo “Criterios de evaluacién Técnica”, adjuntos al

presente.

Evaluacién Técnica:

Se designaran como representantes técnicos en el procedimiento que se derive del presente anexo

técnico a los siguientes servidores publicos:

° Direccidn de Prestaciones Médicas a través de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos y la
Division Institucional de Cuadros Béasicos de Insumos para la Salud.
o Coordinacion de Control de Abasto a través de las Coordinacién Técnica de Planeacién y la

Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

REQUISITO TECNICO

AREA TECNICA RESPONSABLE DE SU EVALUACION v

Anexo Formato de Propuesta Técnica

Coordinacion de Control de Abasto a través de las Coordinacion Técnica de Planeacion y la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos y la Direccion de Prestaciones Médicas a
través de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, respecto a
los aspectos que le compete evaluar en apego a los Criterios de Evaluacion Técnica.

Norma o Especificaciéon Técnica que deben cumplir los bienes

Coordinacion de Control de Abasto a través de las Coordinacién Técnica de Planeacion yla
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos

Licencias, Permisos, Registros, Certificados o Autorizaciones que
debe cumplir o aplicarse al bien. Registro Sanitario; Folletos o
catalogos o fotografias o manuales, entre otros, para comprobar las
especificaciones técnicas requeridas

Direccién de Prestaciones Médicas a través de la
Basicos de Insumos para la Salud

“"Division Institucional de Cuadros

Licencias y Avisos

Coordinacion de Control de Abasto a través de las Coordinacion Técnica de Planeacion y la
Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos

Carta de Respaldo

Coordinacion de Control de Abasto a través de las Coordinacion Técnica de Planeacion yla
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos

Otras consideraciones:

La presentacion de ofertas implica el cumplimiento de los “Términos y Condiciones” que se anexan

al presente.

El presente documento se suscribe como area consolidadora de los bienes terapéuticos requeridos por

los Organos de Operacion Administrativa

Desconcentrada y UMAE del Instituto a través del

requerimiento enviado por la Direccién de Prestaciones Médicas para cubrir necesidades de 16 claves del
grupo 060 Material de Curacion para el ejercicio fiscal 2020, con fundamento en el numeral 5.3.1 inciso a)
de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
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Instituto Mexicano del Seguro Social, atendiendo a las funciones sustantivas de la Coordinacion Técnica
de Planeacion (numeral 7.1.1.21) y Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos (numeral 7.1.1.2.1.)
dependientes de la Coordinacién de Control de Abasto (numeral 7.1.1.2) del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracion.
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“Area consolidadora: Es la responsable de integrar, concentrar y revisar las necesidades de las
Areas Requirentes, asi como reunir los dictdmenes de disponibilidad presupuestaria previos y las
especificaciones técnicas, para que, en representacién de éstas, realice el envio del expediente al
Area Contratante.”
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

ACUSE DE RECIBO DE MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA, REACTIVOS Y
DOCUMENTACION

Fecha de entrega:

REQUISITO A ENTREGAR COMENTARIOS

Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado
con razon social del tercero interesado, en el que
solicite el analisis del producto.

Clave;

Marca:

Fabricante:

Cantidad de muestra solicitada

Certificado de Analisis del
lote de las muestras
entregadas.

Documentacion ; s
Metodologias de analisis

Instructivos de uso

En su caso, sustancias de referencia (reactivos,
placa del material de fabricacion, espectro de
referencia, etc.), en este caso llenar la seccién
“Sustancias de referencia y reactivos”

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26121 / Directo: 5754 689

Fecha de emision del formato: 29-nov-18 Pagina 1 de 3 Clave: 2070-009-057
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| SUSTANCIAS DE REFERENCIA Y REACTIVOS

ESTANDAR PARA ANALISIS
Nombre de la sustancia de referencia:
Lote:

OPCION 1 MATERIAL DE REFERENCIA (USP/EP/FEUM/COSUFAR, ETC)
REQUISITO A ENTREGAR Sl NO COMENTARIOS
Certificado analitico

Hoja de seguridad

OPCION 2 MATERIAL DE REFERENCIA SECUNDARIO
REQUISITO A ENTREGAR SI NO COMENTARIOS

Certificado analitico expedido por el
fabricante o distribuidor de la materia
prima

Certificado analitico de aprobacion de
materia prima del Laboratorio
Certificado Analitico de estandarizacion

Evidencia de analisis completo de Ila
materia prima (reporte de resultados,
evidencias, calculos, pesos)

Evidencia de estandarizacion de materia
prima (reporte de resultados,
evidencias, calculos, pesos)

Evidencia de Pureza (IR, UV/VIS, otros)

Datos crudos de los calculos

REACTIVOS PARA REALIZAR EL ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

REQUISITO A ENTREGAR COMENTARIOS
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad
Reactivo: Certificado analitico
Lote: Hoja de seguridad

NOTA: Los reactivos y sustancias de referencia deben estar correctamente identificados, ser vigentes,

| presentarse en condiciones de almacenaje y conservacion adecuados.

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26121 / Directo: 5754 689
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SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

; DATOS COMPLEMENTARIOS
Numero de Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de caducidad:

Pais de Origen:

Registro Sanitario:

Documentos adjuntos:

Correo electrénico y teléfonos donde se pueda establecer
contacto para solicitud de documentacion complementaria:

NOMBRE Y FIRMA DE PERSONA QUE SELLO DE RECEPCION
ENTREGA LA DOCUMENTACION Y RAZON

SOCIAL DEL TERCERO INTERESADO

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26121 / Directo: 5754 689
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PAPEL MEMBRETADO

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO.
(Nota: en caso de que se presente oferta por el Fabricante de los bienes que oferta en su
propuesta técnica, no serd necesario la presentacion de este anexo)
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL FABRICANTE
PLASMADO EN LA ETIQUETA)

de de N
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito (Nombre) , en mi calidad de Representante Legal o persona que

cuenta con facultades para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del
Fabricante ), indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la
capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan a
continuacion, la propuesta que presenta _(Nombre o Razén Social del Licitante -
Distribuidor Autorizado-), en el evento de contratacidon (indicar el numero de
procedimiento de contratacién), por las siguientes cantidades o porcentajes:

DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTA SU RESPALDO EN LA PROPUESTA.

MARCA CONFORME A CANTIDAD MAXIMA CANTIDAD Y O PORCENTAJE
ETIQUETA. REQUERIDA. QUE RESPALDA.

CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION

GPO GEN ESP UNl CANT TIPO

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo. '

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba,
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi
como la validacion de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el
momento que se le requiera,

- La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo
establecido en el numeral 1del anexo técnico
Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la
entidad correspondiente o tercero autorizado.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL FABRICANTE



PAPEL MEMBRETADO

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO.
(Nota: en caso de que el licitante sea titular del registro sanitario que oferta a su propuesta
técnica, no serd necesario la presentacién de este anexo)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO

SANITARIO)
de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sente.
El suscrito (Nombre) en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con

facultades para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del Titular del Registro
Sanitario), Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente e, manifiesto que mi
representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se
detallan a continuacién, la propuesta que presenta _(Nombre o Razén Social del licitante o-
Distribuidor Autorizado-), en el evento de contratacion_(indicar el nimero de procedimiento de
contratacién), por las siguientes cantidades o porcentajes:

DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTA SU RESPALDO EN LA PROPUESTA.

NUMERO DE REGISTRO CANTIDAD MAXIMA CANTIDAD Y O PORCENTAJE
SANITARIO, REQUERIDA. QUE RESPALDA.

CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION

GPO GEN ESP UNI CANT TIPO

Asi mismo mi representada se compromete a: St

/, //

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo.

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Poner a la vista 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
metodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera,

- La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el
numeral 1 del anexo técnico

- Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad
correspondiente o tercero autorizado.

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO



PAPEL MEMBRETADO

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 060)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

de de
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.
El suscrito (Nombre) en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades

para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del Titular del Registro Sanitario o Representante
Legal del Titular del Registro Indicado en éste), manifiesto que para las claves y registros sanitarios que
oferta mi representada en el evento de licitacién (indicar el nimero de evento) y que se contienen en el
Anexo, “Propuesta Técnica”, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSAT-
2008, Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de
estas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
60, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y
especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de
éstas las especificaciones técnicas del fabricante.

Asi mismo la clave 060.621.0664 cumple con la Norma Oficial Mexicana NOM-116-STPS-2009, Seguridad-
Equipo de Proteccion Personal- respiradores-purificadores de aire de presién negativa contra particulas
nocivas-especificaciones y métodos de prueba.

De igual manera, manifiesto que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones
aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente se
compromete a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por
la COFEPRIS

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenidda en el
Compendio Nacional de Insumos para la Salud vigente, seguin corresponda.

NOMBRE Y FIRMA
DEL LICITANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL

REGISTRO INDICADO EN ESTE



ANEXO
FORMATO DE PROPUESTA TECNICA PARA CLAVES DEL GRUPO 060 MATERIAL DE CURACION

(SE DEBERA PRESENTAR EN PAPEL MEMBRETADO CON FIRMA AUTOGRAFA DEL DISTRIBUIDOR O TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO O REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO INDICADO EN ESTE)
SN\

. \,\ \\

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL \N

PRESENTE:

\

(NOMBRE_DEL QUE SUSCRIBE) EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DEL (DISTRIBUIDOR O TITULAR' DEL
REGISTRO SANITARIO), ME COMPROMETO CON LA SIGUIENTE PROPUESTA TECNICA Y MANIFIESTO QUE MI
REPRESENTADA CUMPLE EXPRESAMENTE CON LA TOTALIDAD DE REQUISITOS, TERMINOS Y CONDICIONES TECNICOS
DEL EVENTO DE CONTRATACION (NUMERO DE EVENTO), Y QUE LOS BIENES OFERTADOS CORRESPONDEN JUSTA,
EXACTA Y CABALMENTE AL REQUERIMIENTO DEL EVENTO DE CONTRATACION EN CITA.

EVENTO DE CONTRATACION No.. [1]

FECHA: [2]

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO ( ) DISTRIBUIDOR ( ) [3]
RAZON SOCIAL DEL LICITANTE: [4]

NOTA:

EN CASO DE SER ADJUDICADO, ME OBLIGO EN NOMBRE DE MI REPRESENTADA A SUSCRIBIR EL CONTRATO QUE DERIVE.

CON LA SUSCRIPCION DE LA PROPUESTA, MI REPRESENTADA ASUME QUE CUMPLE CON LO ESTABLECIDO EN LOS TERMINOS Y
CONDICIONES, ASi COMO LOS DEMAS ANEXOS QUE COMPRENDE LA CONVOCATORIA.




REQUISITO SOLICITADO EN ANEXO TECNICO Y

NUMERAL. FOLIO
1. Cumplimiento de normas. [16]
3 licencias y permisos. [171
4. Registro sanitario [18]
5. Folletos o Catalogos o fotografias o manuales, [19]

entre otros, para comprobar las especificaciones
técnicas requeridas (documentacién adicional,
para comprobar las especificaciones técnicas
requeridas en su caso)

[20]
(NOMBRE Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE ENDICADO EN ESTE Y/O REPRESENTANTE LEGAL)




Instructivo de llenado
Formato de Propuesta Técnica

Namero Descripcién SN

1 Indicar el nimero de evento de contratacion.

2 Indicar fecha de la presentacion de cotizacion o propuesta.

3 Marcar con una X, si el licitante es Titular del Registro Sanitario o distribuidor.

4 Indicar la Razon Social del licitante.

5 Indicar el niumero de partida correspondiente a la clave ofertada, con base en el Anexo 1 Requerimiento de la convocatoria.

6 Indicar la clave ofertada a 10 digitos, en correspondencia a cada columna:
Gpo.-Grupo; Gen.- Generico; Esp.- Especifico

7 Indicar la descripciéon completa de la clave ofertada.

8 Indicar la presentacién de la clave ofertada, en correspondencia a cada columna:
Uni.- Unidad de Medida; Cant.- Cantidad y Tipo.- Tipo de Presentacion.

9 Cantidad Maxima ofertada (De conformidad a lo establecido en la convocatoria)

10 Cantidad Minima ofertada (De conformidad a lo establecido en la convocatoria)

n Indicar el Nombre del Titular del Registro Sanitario que se establece en el mismo o fabricante en caso de que el bien no requiera registro sanitario.

12 Indicar el Numero del Registro Sanitario que se establece en el mismo.

13 Indicar el RFC del Titular del Registro Sanitario plasmado en el registro sanitario.
Nombre de la denominacion distintiva indicada en el Registro Sanitario. Denominacién Distintiva se refiere a lo previsto en la fraccién IV del

14 articulo 2 del Reglamento de Insumos para la Salud, como el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante en caso de
No requerir registro sanitario a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobacién de la autoridad
sanitaria y registro ante las autoridades competentes.

15 Indicar el pais de origen del bien que esta ofertando (dicho requisito Unicamente serd para efectos de registro en el Sistema de Abasto
Institucional SAl de resultar adjudicados, sin que sea objeto de evaluacion técnica respecto a su veracidad).

16 Indicar los folios en que se integra la documentacion para acreditar el numeral 1. cumplimiento de normas del Anexo Técnico.

17 - Indicar los folios en que se integra la documentacion para acreditar el cumplimiento del numeral 3. licencias y permisos del Anexo Técnico.

18 Indicar los folios en que se integra la documentacion para acreditar el cumplimiento del numeral 4. Registro Sanitario del Anexo Técnico.

19 Indicar los folios de la documentacion adicional, para comprobar las especificaciones técnicas requeridas. Anexos del Registro Sanitario avalados
por COFEPRIS

20 Indicar nombre y firma del licitante y/o del Representante Legal




Criterios de Evaluaciéon Técnica para Claves del Grupo 060 Material de Curacién

NOTAS:
- EL ANEXO PROPUESTA TECNICA ES EL DOCUMENTO CON EL QUE SE EVALUARAN LOS DOCUMENTOS INTEGRADOS COMO PARTE DE SU
PROPUESTA PARA DAR CUMPLIMIENTO AL ANEXO TECNICO.
- LATOTALIDAD DE DOCUMENTACION QUE INTEGRE SU PROPUESTA DEBERA ESTAR LEGIBLE Y EN IDIOMA ESPANOL.

AREA TECNICA
RESPONSABLE DE SU
DAD DE LA EVALUACION

PROPUESTA. | ° o

: 5 ; S, AFECTA LA
REQUISITO TECNICO : - :
LINDICADO EN EL ANEXO FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN | - RESRE GRS OLNENCIA

‘TECNICO

i Que el documento:

Coordinacion de Control de
Abasto a través de las
Coordinacion Técnica de
; Planeacién y la Divisiéon de

! ; Planeacion de Bienes

Terapeéuticos y la Direccion

de Prestaciocnes Médicas a
través de la Division

Indigue la(s) partida(s) por la que participa el licitante.

. Senale de manera clara y precisa todos y cada uno de los
. requisitos, especificaciones o caracteristicas técnicas solicitados y
en su caso las modificaciones que deriven de la (s) junta(s) de
aclaraciones. !
Anexo Propuesta Técnica i Obligatorio i Sl.

' Se exhiba en papel membretado
Contenga la firma del licitante y/o su Representante Legal.

Que exista congruencia de la informacion vertida en el formato (se
| podra llenar un formato por partida ofertada o bien por uno por la
totalidad de partidas ofertadas) con la documentacion exhibida
. como parte de su propuesta técnica.

" De conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion Il de
' la Ley de Infraestructura de la Calidad, los licitantes deberan
| garantizar que para los bienes que ofertan, se cumplieron con las
siguientes disposiciones legales en materia de salud y calidad:

Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la
Salud, respecto a los aspectos
que le compete evaluar en
apego a los Criterios de
Evaluacion Técnica.

Coordinacion de Control de

Norma o Especificacién

Técnica que deben cumplir Farmacopea Qe los Estados Unidos Mexicanos y sus | Abas_to a‘tlravé’s d¢ las
- suplementos vigente. . Obiigatorio : s1. Coordinacién Técnica de
o NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas | Planeacion y la Divisidon de
practicas de fabricacion para establecimientos dedicados : Planeacion de Bienes
a la fabricaciéon de dispositivos médicos. ; ; Terapéuticos

s NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado
de dispositivos médicos.

Para la clave 060.621.0664 ademas de cumplir con las
mencionadas anteriormente, también debera cumplir con la:

Pagina 1Wde 6 ‘



REQUISITO TECNICO
INDICADO EN EL ANEXO
TECNICO

FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN

o Norma Oficial Mexicana NOM-116-STPS-2009, Seguridad-

Equipo de Proteccién Perscnal- respiradores-purificadores
de aire de presi6on negativa contra particulas nocivas-
especificaciones y métodos de prueba.

. Debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del Titular
del Registro Sanitario en el que haga referencia al nimero de

procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados

| cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los
articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
.y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas
%Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NORMA

Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de

fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién de
dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSAl-
2008, Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a

. las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo

dispuesto en el articulo 60, Fraccion Ill de la Ley mencionada, o
bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones
requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s)

. que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del

fabricante.

Adicionalmente para la clave 060.621.0664 debera cumplir con la
' Norma Oficial Mexicana NOM-116-STPS-2009, Seguridad-Equipo
. de Proteccién Personal respiradores purificadores de aire de
| presién negativa contra particulas nocivas-especificaciones y
. métodos de prueba.

. De igual manera, en el mismo escrito deberd manifestar de
{ Manera expresa que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento vy
distribucion se cumple con las disposiciones aplicables de
la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos.

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del
Seguro Social lo determine procedente se compromete a
realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un
laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS o por la
entidad mexicana de acreditacion (EMA).

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan
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RESPONSABLE DE SU
EVALUACION




: AREA TECNICA

PARTICULARI | SOLVENCIA .RESZSEESEéFO?‘E su
DAD DE LA ,

PROPUESTA k

i AFECTALA -

SR

:REQUISITO TECNICO
INDICADO EN EL ANEXO

FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN
TECNICO ; gt .

i

de manera estricta a la contenida en el Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, vigente.

De conformidad a lo establecido en el articulo 376 de la Ley
General de Salud, para las claves que conforme al anexo “claves

. con muestra” indican la presentacion de Registro Sanitario, los
licitantes deberan de cumpilir con:

» Que los registros sanitarios exhibidos, o bien los

documentos anexos al mismo que formen parte del

registro sanitario estén expedidos y/o autorizados por la

COFEPRIS.

Que se encuentre vigente o se encuentre al menos 150

dias naturales de anticipacion al vencimiento.

» Que el numero de registro sanitario que exhiba a su
propuesta técnica se encuentre debidamente referenciado
con el numero de clave a 10 digitos, conforme al

\4

Licencias, Permisos, :' requerimiento y al ofertado en su formato Propuesta
Registros, Certificados o Técnica.
Autorizaciones que debe i » Que de los mismos se deprendan al menos sus
cumplir o ay?lica_lr.se al bien. caracteristicas y descripcién  conforme Compendio | Direccion de Prestaciones |
Riilts;{:gsoasn:fa;:;g':r:Lll,:zo: @ Nacional de Insumos para la Salud, vigente. ' ' "_"‘?‘?icas a t'ravéAs dela ;
manuales, entre otros, para ) o ~ Obligatorio Sl Division Institucional de
comprobar las . En caso de gue el Registro Sanitario no se encuentre dentro del | : Cuadros Basicos de Insumos
especificaciones técnicas | periodo de vigencia de 5 afos, o se encuentre dentro de los 150 ; para la Salud f
requeridas . dias naturales previos a su vencimiento, adicionalmente que haya ! ; i
presentado: ;

a) Copia simple legible del Registro Sanitario sometido a
prorroga;

b) Copia simple legible del acuse de recibo del tramite de ;
prorroga presentado ante la COFEPRIS.

c) Copiasimple legible del Tramite de Solicitud Prérroga del
Registro Sanitario presentado ante la COFEPRIS, que i
permita acreditar claramente que se trata del insumo y | : ]
registro sanitario que oferta \y: {

d) Carta en hoja membretada y firmada por el representante
legal del Titular del Registro Sanitario, en donde
manifieste que el tramite de prérroga del Registro
Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido en tiempo
y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde
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AREA TECNICA
RESPONSABLE DE SU
EVALUACION

AFECTA LA

REQUISITO TECNICO
INDICADO EN EL ANEXO FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN PAR'gggLARI So'&‘éE&C'A

TECNICO PROPUESTA

al producto sometido a tramite de prorroga ante
COFEPRIS y que a la fecha de presentacion de su
propuesta la autoridad sanitaria no ha emitido respuesta
alguna.

. En caso de que los Bienes ofertados no requieran Registro
Sanitario, se debera presentar:

a) Etiqueta del producto terminado para su
comercializacion, que acredite el cumplimiento de la
descripcion del bien indicado en el Anexo 1
Requerimiento en idioma espanol, identificando o i
referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos;
la etiqueta se define como el marbete, rétulo, marca !
e imagen grafica, que se haya escrito, impreso,
estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco,
grabado, adherido o precintado en cualquier
material susceptible de contener el insumo, ]
incluyendo el envase mismo; que permita acreditar
claramente las especificaciones y caracteristicas de
los Bienes ofertados, documental que deberéd
exhibirse, y

| El Instituto Mexicano del Seguro Social podra validar en cualquier

tiempo previo, durante o posterior al procedimiento de

. contratacion la veracidad de los documentos y manifestaciones

| vertidas ante la Autoridad Sanitaria, Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

. Folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otros, en caso
. de que se requieran para comprobar las especificaciones
técnicas requeridas. (4.24.4 inciso e) de las POBALINES)

Para comprobar las especificaciones técnicas requeridas
debera estar contenida en los Registros Sanitarios o sus
anexos avalados por COFEPRIS.

Para las claves que no requieren Registro Sanitario conforme al
anexo “Claves con muestra”, el licitante debera integrar como
parte de su propuesta técnica, etiqueta del producto
terminado para su comercializacion, que acredite el
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REQUISITO TECNICO
INDICADO EN EL ANEXO

TECNICO

FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN

chmplimiento dela des‘cripcién del bien indicado en el Anexo 1
“Requerimiento”, en idioma espanol, identificando o
referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos. La etiqueta
se define como el marbete, rotulo, marca o imagen grafica que
se encuentre escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve o
en hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier
material susceptible de contener el insumo, incluyendo el
envase mismo, que permitan acreditar claramente las
especificaciones y caracteristicas de los bienes ofertados;
documental que debera integrarse en la propuesta técnica.

3 AFECTA LA

iPARTICULARI SOLVENCIA
*DAD ° DELA

¢ PROPUESTA

Licencias y Avisos

e Que el licitar*i‘t"ech‘aglg exhibido Aviso de Funcionamiento o

Licencia Sanitaria segun sea el caso.

s Que haya exhibido aviso de responsable sanitario del licitante.
- Que este expedido o autorizado al licitante, y/o en caso de

responsable sanitario, que el responsable se encuentre
relacionado con el licitante.

- Que cuenten con la autorizacidén para la categoria: insumos

para la salud, proceso de fabricacion y/o distribucién vy
almacenamiento de los bienes ofertados.

© Que estén expedidos o autorizados por COFEPRIS.

_ Obligatorio | -

AREA TECNICA
RESPONSABLE DE SU
EVALUACION

Coordinacion de Control de
Abasto a través de las
Coordinacion Técnica de
Planeacion y la Division de
Planeacion de Bienes
Terapéuticos

“Carta de Respaldo.

. Aplicable sélo en caso de que
se oferten registros sanitarios
0 marcas en que no se es
Titular de la misma.

Hi Aplicable, en caso de que no se sea titular del o los registroéﬂ
' sanitarios de los bienes, en los que se debera considerar que para
el cumplimiento técnico debera incorporar escrito del (los) titular
(es) del (los) registro (s) sanitario (s), o fabricante en el caso de los
' bienes que no requieren registro sanitario, en papel membretado,

. expedido a nombre del licitante, indicando el numero de
' procedimiento de contratacion y firmado por el representante
 legal, en la que manifieste:

a) Laclavey registro o marca que respalda

b) La cantidad de bienes con los que respalda la propuesta del
licitante,

c) Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del
contrato, por la cantidad o porcentaje que se respalda.

d) Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la
salud.

e) Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad,
métodos de pruebas, sustancias de referencia y los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la
validacion de métodos de prueba de los insumos que
oferta, en el momento gue se le requiera.

f)  La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados
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AFECTA LA 1 AREA TECNICA

REQUISITO TECNICO PARTICULARI SOLVENCIA RESPONSABLE DE SU

INDICADO EN EL ANEXO FORMALIDADES QUE SE VERIFICARAN DAD DE LA ] EVALUACION

IECNICO PROPUESTA

cumplen con lo establecido en el numeral 1 del presente

y documento.
g) Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio
// 7 acreditado por la entidad correspondiente o tercero
// : autorizado.
'
/
/i
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRELCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

{OORDINACTICN CONTROL DE ABASTO

ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2020

INSPECCION DE ETIQUETADO
$541.2008, Exiguetado de dispasitivos médicos
do de I

NOM 137

que debers iq: médicos

o

T

Debe consignarse

;- Denominacion generica o nombre generico
1+ Denominacion distintiva del producto yjo marca Debe consignarse
1+ Datos del fabncante Debe corsignatse
?L. Pans de origen ___Debe consignarse
}- Numero de Registro otorgado por la Secretaria de Satud, cuando. OebecnsEae :
{aplique . :
‘%o Num de lote de fabricacion o Numero de serie

;- Conterido

Debe consignarse

Debe consignarse

inclurr las o el simbolo

ra pr i leyendas
Para productos esteriles v e onigEase
correspondiente u otras analogas, cuando apliaue. | mrememne
« Para productos para ser usados una sola vez se incluya a leyenda:

i

Debe consignarse
alusiva o simbolo correspondiente. menesen

« Fecha de caducidad, do apl!

ESTUDIOS DE LABORATORIO

1SITC B .
vRusaA(S)DELAe?:a:?SOoREQUS 0sA e A oyt Prusba o Requito  valuar 2 Pridbas o fecuiios stalia TAMARIO D MUESTRA

REGISTRO SANITARIO. REFERENCIA

NO.CONS ~ GPO  GEN  ESP DESCRIPCION

Disefio Acabado Impermeabilidad 1PQT /25 PZA
La mascarilla quirirgica debe estar dotada de un medio| La superficie de tela debe ser suave al tacto. No debe|Colocar en la parte superior de un vaso de|
por el cual se pueda cefiir estrechamente sobre la nariz, | presentar: suciedad, cascarillas sensibles al tacto, |precipitados un lienzo de tela de manera
« Disefio boca y barbilta de quien la lleva puesta y que garantice|astillas de madera, metal, vidio, cabellos, insectos o|que se forme, en el interior del vaso, una
UNE-EN 14683:2019+AC que la mascarilla se cife estrechamente en los|sus fracciones, mal olor, contaminacién por hongos,|cavidad de aproximadamente 5 cm del
Diciembre 2019 laterales humedad, orificios, rasgaduras, manchas ajenas a las|profundidad. Sujetar el lienzo al borde|
Mascarillas quirirgicas Las mascarillas pueden tener formas y construcciones|caracteristicas del producto, partes deshilachadas, |superior del vaso, mediante un elastico,
e e T T T T T Y O Requisitos y métodos diferentes, asi como caracteristicas adicionales tales|fibras sueltas o sus residuos, hilos sueltos, peiusas,|asegurandose de cubrir toda fa superficie
EXTERNAS DE TELA NO TEIIDA, UN FILTRO INTERMEDIO DE POLIPROPILENO; PLANO O de ensayo. como un escudo facial (para proteger a quien la lleva| piezas mal cosidas o mal selladas, piezas mal cortadas, |del vaso. Agregar lentamente 100 ml de|
050 | 62 | 056 [PUSADO. CON AIUSTE NASAL MOLDEABLE. RESISTENTE A FLUIDOS, ANTIESTATICO, | Debe presentario « Acabado puesta contra las salpicaduras o las gotitas) con o sin| piezas mal ensambladas, cualquier residuo utilizado en|agua procurando que el agua se deslice,
HIPOALERGENICO. CON BANDAS O AIUSTE ELASTICO ENTORCHADO A LA CABEZA O Farmacope a de los Estados Unidos Mexicanos - funcion antiniebla, o puente nasal (para mejorar la|el  proceso  de fabricacion  que afecte|hacia el fondo de a cavidad. a través de las
REFROAURICURAR. DESECHABLE Suplemento para Dispositivos Médicos, 2017, Cuarta alrededor del de la nariz). la presentacion y/o el uso a que|paredes del lienzo transcurridos 15
Edicion - Cubrebocas. Pagina 489 esta destinado el producto. minutos, verificar
Al termino de la prueba no debe haber
Meétodo interno « Impermeabilidad escurrimiento en la parte posterior de la
tela, ni presencia de agua en el vaso
Acabado Impermeabilidad N/A 1PQT C/25 PAR
Observar bajo condiciones adecuadas de visibilidad| Colocar en la parte superior de un vaso de precipitados
cada una de las unidades que constituyen la muestra. | un fienzo de tela de manera que se forme, en el interior |
La superficie de la tela debe ser suave al tacto. No debe|del vaso, una cavidad de aproximadamente 5 cm de| i
presentar: suciedad, cascarillas sensibles al tacto,|profundidad. Sujetar el lienzo al borde superior del
. astillas de madera, metal, vidrio, cabellos, insectos o| vaso, mediante un eldstico, asegurandose de cubrir
sus fracciones, mal olor, contaminacion por hongos,|toda la superficie del vaso. Agregar lentamente 100 mL.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos - :
humedad, orificios, rasgaduras, manchas ajenas a las|de agua, procurando que el agua se deslice, hacia el
BOTA QUIRURGICA DE TELA NO TEJIDA 100% DE POUPROPILENO, TIPO SMS, DE 35 G/M) Sipleminio para) Iseositivos Medips T Em caracteristicas del producto, partes deshilachadas,|fondo de la cavidad, a través de las paredes del iienzo.
e finos suspendibles, piezas mal cosidas o mal selladas, | Al término de la prueba no debe haber escurrimiento! |
T piezas mal cortadas, piezas mal ensambladas, cualquier | en Ia parte posterior de la tela, ni presencia de agua en |
residuo utilizado en el proceso de fabricacion que|el vaso. |
afecte desfavorablemente la presentacion /o el uso 3 !
que esta destinado el producto. ;
R « Valoracion del activo Valoracion del gluconato de clorhexidina, de acuerdo| pH N/A 2ENV C/3.8500
o0 | o ABONES PARA USO PREQUIRURGICO. LIQUIDO Y NEUTRO (PH 7) Debe presentario Especificacion Técnica del Fabricante B I i A
Contenido neto Contenido de alcohol etilico N/A 2ENVC/IL
+ NOM-002-SCFI-2011 Productos preenvasados - 985 mL minimo 70 % en volumen minimo
|+ Contenido neto
Contenido neto - Tolerancias y métodos de verificacion.
£L ANTISESTICO. PARA MANOS QUE NO REQUIERE ENIUAGUE, FORMULADO A BASE NOTA. £l Instituo requiere para esta clave que el
050 i35 |DE ALCOHOLIETICO|O ISOPROPILCO MINIO AL 70% W/W; ADICIONADD. CON| gy presmntado + NMX-K-631-NORMEX-2008 Productos higiénicos - insumo sea formulado a base de alcohol etilico
HUMECTANTES ¥ EMOLIENTES; MIPOALERGENICO. ENVASE DE 850 ML A 1 UTRO)
INTEGRADG CON TAPA DE SILLA DE MONTAR. liquido desinfectante para manos y piel que no
requiere enjuague, para ser utilizado en dreas blancas| | L Lo
y/o aisladas - Especificaciones y métodos de prueba.
« Contenido neto Contenido neto Contenido de alcohol etilico Gluconato de clorhexidina 2ENVC/1L
+ NOM-002-5CFI-2011 Productos preenvasados 985 ml minimo 70% en volumen minimo. 0.5a1g/100mL
Contenido neto - Tolerancias y métodos de verificacion
SOLUCION ANTISEPTICA CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA DE 0.5 AL 1%, ALCOKOL
ETIUCO O ISOPROPILCO MINIMO 70%, ADICIONADO CON HUMECTANTES Y + Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
oo | o | sizea. [emoumm . o. @ pr aplicable NOTA: El Instituo requiere para esta clave que el
¥ MEDICO" 4O REGUIERE DE ENJUAGUE, CEPILLADO NI SECADO. ENVASE DE SSOMLA 1 » MGA 0081 Determinacion de alcohol etilico por insumo sea formulado a base de alcohol etilico.
LITRO INTEGRADO CON TAPA DE SILLA DE MONTAR dectiliein.
> MGA 0361 Espectrofotometria wisible y|+ Contenido de alcohol etilico
ultravioleta.
« Gluconato de clorhexiding



RESISTENTE 4 FLUIDOS, ANTIESTATICO, WPOALERGENICO

REGISTRO SANITARIO.

NASAL MOLDEABLE |NO aprica

€

REFERENCIA

009 emitida
« NOW 11651752009 — Respiadores Seguridad-

de  proteccion  personal-Respiradores
cadores de aie de presion negatva contra

nocivas-Fspecificaciones y  metodos  de
PavasEpecticac ¥ Laboratorios, 8.C

prueba

ESTUDIOS DELABORATORIO.

PRUEBA(S) DE LABORATORIO o REQUISITOS A

o

« Certificacion vigente de acuerdo a fa NOM 11,

Flectronica, A.C. {NYCE)

= Intorme de Resultado de Ensayo emitido por N

Pruoba 1 0 Requsiito a evaluar

|+ Deberan presentar copia iegible de I certificacion de
jacuerdo 4 la NOM 116-STPS-2009 emitida por
YCE),

| Normalizacion y Certificacion Electronica, A.C

|

1s cuai debra estar vigente En caso de que este en|

Iprozesc la recestificacion debera presentar un carta de
| NYCE Laboratorios, en la que se declare que la empresa
Itabricante del respirador se encuentre en dicho

iproceso.

Pruaba2 o Req

* Con mndependencia de contar con certificacion
vigente. ei potencial proveedor debera presentar
muestras del mismo lote que entre entregue a la
COCT, dentro de su envase de origen (primario y

secundativ inviviado) ante NYCE Laboratorios, S.¢

Para solicitar informacion y reahzar el tramite de
ingreso de muestras ante NYCE Laboratorios, deberan
acudit s las instalaciones de dicho laboratorio ubicadas
en: Alfonso Herrera 15, Col. San Rafael, C.P. 06470,
Ciudad de Mexico; en donde deberan hacer entrega de
las mismas manifestando Gue la intencion es ofertar los
respiradores a el Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMsS} con la finalidad de que el respirador sea
evaluado de acuerdo al protocolo  establecido
conjuntamente entre NYCE Laboratorios, 5.C. y el IMSS,
para evaluar la calidad y seguridad de los respiradores
conbase ala NOM-116-STPS-2009.

£l informe de resultados de ensayo debera incluir el
numero de lote, nombre de la empresa fabricante,
marca, modelo, y cualquier otro dato que permita
asociar fos resultados que se emitan con el respirador
especifico.

TAMARO DE MUESTRA

30 prezas

La muestra debera
presentacse en el
envase de venta

original INVIOLADO
que tenga l2

informacion minima

que permita asociarle

ala documentacion
requerida

ANTIBACTERIAL CON MICRO ESFERAS DE VITAMINA E. CONTIENE ALCOMOL ETILICO

Debe presentarlo

+ NOM-002 SCFI-2011 Productos preenvasados
« Contenido neto

Contenido neto - Tolerancias y métotos de verificacion.

* NMX-K-631-NORMEX-2008 Productos higiénicos

liquido desinfectante para manos y piel que no

requiere enjuague, para ser utilizado en areas blancas,

y/o aisladas - Especificaciones y métodos de prueba

« Contenido de alcohol etilico

Contenido neto
119 mL minimo.

Contenido de alcohol etilico
62 % en volumen minimo

3ENVC/125 ML




