DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

Hwowmmwzg DE g | Coordinacion de Adquisicion de Bienesy

MEXI o O B Contratacion de Servicios
INMSS Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

JUNTA DE ACLARACIONES

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA
NUMERO DE IDENTIFICACION EN COMPRANET: LA-O50GYR047-E17-2021
OBJETO: ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021, DEL GRUPO 060 MATERIAL DE
CURACION, PARA LA ATENCION MEDICA DE LAS UNIDADES DE LOS REGIMENES IMSS ORDINARIO Y BIENESTAR

Acta correspondiente a la reanudacion del acto de la junta de aclaraciones de la convocatoria del procedimiento de la
Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electréonica No. LA-0O50GYR047-
E17-2021 para la adquisicion de bienes terapéuticos para el ejercicio fiscal 2021, del grupo 060 material de curacion, para
la atencion médica de las unidades de los regimenes IMSS Ordinario y Bienestar.

En la Ciudad de México, siendo las 14:00 horas del 2 julio de 2021, en la Sala 5, Sotano Ala Poniente, del edificio ubicado
en Paseo de la Reforma numero 476, Colonia Juarez, Coédigo Postal 06600, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, s
reunieron los servidores publicos y demas personas cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente acta, cdn
objeto de llevar a cabo la junta de aclaraciones a la licitacion indicada al rubro, de acuerdo a lo previsto en los articulo
33, 33 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (en adelante, la Ley), 45 v 46 del
Reglamento de la Ley (en adelante Reglamento), asi mismo en cumplimiento al articulo 26 TER de la Ley, se cuenta con
la presencia del Testigo Social, Lic. Cuauhtémoc Brenes Ramos, representante de la ONG Contraloria Ciudadana para
la Rendiciéon de Cuentas, A.C., de acuerdo al oficio de designacion de la Secretaria de la Funcién Publica nimero
UACP/DPFCP/047/2021 de fecha 9 de abril de 2021.

Este acto es presidido por la Mtra. Araceli Sdnchez Vega, Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, de conformidad
con lo establecido en el numeral 5.3.8 inciso a) de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en correlaciéon con el numeral 7.1.3.2.1.2 del Manual
de Organizacién de la Direccion de Administracion, servidora publica facultada para presidir el presente evento, quien
comunica a los asistentes que de conformidad con el articulo 33 Bis de la Ley y 46 fraccion VI del Reglamento,
solamente se atenderan las solicitudes de aclaracion a la convocatoria, de las personas fisicas o morales que hayan
presentado el escrito en el que expresen su interés en participar en esta licitacion, a través de CompraNet, por si o en
representacion de un tercero, y cuyos planteamientos se hayan recibido a mas tardar con 24 horas de anticipacion al

inicio de presente acto.
N

Pagina 1 de 157 M



GOBIERNO DE

MEXICO

Quien preside el acto informa que esta siendo videograbado, de conformidad con lo dispuesto en los numerales 6y 8
de la seccion Il del “Acuerdo por el cual se Expide el Protocolo de Actuacion en Materia de Contrataciones Publicas,
Otorgamiento y Prérroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones”, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 20 de agosto de 2015; con relacion al transitorio segundo fraccion Il del “Acuerdo por el que se Modifica el
Diverso que Expide el Protocolo de Actuacién en Materia de Contrataciones Publicas, Otorgamiento y Prérroga de
Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones”, publicado en el Diario Oficial de la Federacidn el 19 de febrero de
2016; asi como el "Acuerdo por el que se Modifica el Diverso que Expide el Protocolo de Actuacién en Materia de
Contrataciones Publicas, Otorgamiento y Prérroga de Licencias, Permisos, Autorizaciones y Concesiones", publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el 28 de febrero de 2017.

La que preside, es asistida por los representantes del area consolidadora, técnica y requirente, quienes solventaron las
solicitudes de aclaracién de cardacter técnico, y por los servidores publicos del Area Contratante, quien solventaron la
solicitudes de aclaracion de caracter administrativo y econdmica, Asimismo, se hace constar que se encuentra presenfe
el representante del Organo Interno de Control en el Instituto, cuyos nombres y firmas aparecen al final del Acta.

Umooioijamaoo:_Ommﬁﬁ_\oc_Ommmumjc_ﬂ_Bo_om:m:ﬂoo_m_mrm%%bmo_mmcDm@_mﬂjm:ﬁoummjmomoojm.mmqo_cm30
mmmmﬂmﬁoﬁgUm«w03mmgcm3m3;mm883mcSﬂmﬁmmo_mmmﬁmﬂU«mmmjﬁmmmjmmﬁmmoﬁoooﬂjoocmmzmaoﬁmm.
. DESARROLLO DEL ACTO

Se realizo el registro de los asistentes al presente acto.

en participar, a través de CompraNet, en tiempo y forma de conformidad con lo establecido en el articulo 33 bis de la

_umo_cm_oﬂmmam_g_oSWQOmmmm_mjaogcmmm505583_mmmo:o:cgmmqmmo_m«momojm_moos<oom81m<mmnzﬁoam:#mz\wm %
ley, de las siguientes personas:

NO. LICITANTE PREGUNTAS ,\
1 LUIS REY HERRERA RIOS 1
2 DISARTEX DE MEXICO, S.A. DE C.V. 1

R
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NO. LICITANTE PREGUNTAS
35 DEGASA, S A. DE C.V. 2
4 | CONTROLADORA MEDIKA, S A. DE C.V. 4
5 HUMBERTO VARGAS QUINTERO 5
6 | GALIATEXTIL, SA.DE C.V. 6
7 HI-TEC MEDICAL, S.A. DE C.\V. 2
8 PIHCSA PARA HOSPITALES, S.A. DE C.V. 5
9 FARMACOS DAROVI, S.A. DE C.V. 6
10 | AB SUSTENTABILIDAD AMBIENTAL, SAP.I. DE CV. 3
11 | COCON COCINAY ASEO, SA DE C.V. 16
12 | PHARMATH DE MEXICO, S A. DE C.V. 8
13 | GRUPO CORPORATIVO SUDKENY, S.A. DE C.V. 2
14 | GRUPO COMERCIAL OCMAP, SA.DE C.V. 5
15 IMPULSO EMPRESARIAL LA FRAGUA, SA.DE C.V. 1
16 | GRUPO TRES R TERMOTECNICA, S.A. DE C.V. 4
17 | NEUROVA LIFE, S.A. DE C.V. 7
18 | COMERCIALIZADORA DEL ESTE, S. DE R.L. DE C.V. 10
19 | BRANDS UNLIMITED, S.A. DE C.V. 3
20 | CONVERMEDIC DE MEXICO, S.A. DE C.V. 9
21 | BIOMICS LAB MEXICO, S.A. DE C.V. 3
22 | PROMAEDIX, S. DE R.L. DE C.V. 1
23 | MATTE BRANDING, S A.DE C.V. 6
24 | PRODUCTOS Y SERVICIOS INTEGRALES ESPECIALIZADOS XOCO, S.A. DE C.V. 6
25 | MED EVOLUTION, S AP.I. DE CV. 6
26 | IMPULSORA DE NEGOCIOS JANIK, S.A. DE C.V. 2
27 | SOLEIL INFORMATICA, S A . DE C.V. 8
28 | COMERCIALIZADORA LAVIC, S.A. DE C.V. 13
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NO. LICITANTE PREGUNTAS
29 | CORPORATIVO PROFESIONAL TEXTIL, S. DE R.L. DE C.V. 7

30 |EMPAQUESU - PACK, S.A.DE C.V.
31 | 3M MEXICO, S.A. DE C.V.

33 | S3 HEALTHWARE SOLUTIONS, S.A. DE C.V.

6
6
32 | PROVEDORA DE MEDICAMENTOS DEL CENTRO, S.A. DE C.V. 3
5
1

34 | TEXTILERA POBLANA DE PRODUCTOS AUXILIARES PAM, SA. DE C.V.
35 | WANKEN DE MEXICO, S.A. DE C.V. 10
36 | COMERCIALIZADORA MILENIO, S.A. DE C.V. 7

40 | INDALIJIM, S.A. DE C.V. 6
41 | RC NEGOCIOS DINAMICOS S. DE R.L. DE C.V. 5
42 | BEHEMP, SA. DE C.V. 4
43 | FARMACEUTICA MEDIKAMENTA, S.A. DE C.V. 4
TOTAL 248

Se hace del conocimiento a los licitantes que la empresa BAIDOTEX COMERCIALIZADORA, S.A DE C.V. presento escrito
de interés en participar sin haberlo requisitado, por lo tanto no serad considerado para el presente procedimiento en
términos de lo establecido en el tercer parrafo del articulos 33 bis de la ley y 45 de su reglamento.

Para el caso del licitante TRANSILMEX INC, S.A. DE C.V. presento escrito de interés en participar sin indicar la leyenda del
manifiesto bajo protesta de decir verdad, como lo indica en el “Anexo Il Manifestacion de Interés en Participar en la
licitacion” de la convocatoria, por lo que no serd considerado, bajo los términos de lo establecido en el tercer parrafo del
articulos 33 bis de la ley y 45 de su reglamento.
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38 | CATALINA SANCHEZ PARADA 14
39 | INDUSTRIAS DANJUR, S.A. DE C.V. n
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Se hace constar que la empresa identificada como DISAMED, S.A. DE C.V., presento escrito de interés en participar, pero
no indico en el nombre del licitante la Razdn Social de la empresa, por lo tanto no sera considerado, bajo los términos de
lo establecido en el tercer parrafo del articulos 33 bis de la ley y 45 de su reglamento.

Se hace del conocimiento que las empresas POWER MED DE MEXICO, SAA. DE CV. Y SERVICIOS Y PRODUCTOS
SAWDA, S.A. DE C.V, presentaron preguntas a través de la plataforma CompraNet, pero no acompafnaron como parte
de estas el escrito de interés en participar en la presente licitacion, en términos de lo establecido en el tercer parrafo del

articulos 33 bis de la ley y 45 de su reglamento, por tanto dichas preguntas no seran consideradas.

Asimismo, se hace constar que las siguientes empresas presentan escrito de interés en participar, sin presentar

preguntas:

)

z
o

LICITANTE

PRODUCTOS GALENO, S. DE R.L.

RNZN, S.A. DE C.V.

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS EN INSUMOS DEL GOLFO, S AP.I. DE C.V.

TRANSACCIONES EN MERCADOS, S AP.I. DE C.V.

MATZASON CONSTRUCCIONES, S.A. DE C.V.

INTERCAMBIO GLOBAL LATINOAMERICA, S.A. DE C.V.

MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS DE OAXACA, S.A. DE C.\V.

PUNTO EUROPEO, SA.DE C.V.

VI | J|ojun|pM|W|N|-—

ARTE EN DENIM, SAA. DE CV.

o

CONFECCIONES TEXTILES, EQUIPO INDUSTRIAL DEL BAJIO, S. DE R.L. DEC.V.

—_
—

PLAYERAS BASILA, SA.DE C.V.

N

PROFILATEX, S.A. DE C.V.

W

GRUPO INDUSTRIAL POSEIDON, S.A. DE C.V.

N

DAVALTI, S A.DE CV.

w

ECO DISTRIBUIDORA MEDICA, S.A. DE C.V.
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NO. LICITANTE

16 | NITROMED, S.A. DE C.V.

17 | COMERCIALIZADORA INTERNACIONAL OZORA, S.A. DE C.V.

18 | DISTRIBUIDORA COMERCIAL CARZIES, S.A. DE C.V.

19 | SETEL DE GUADALUPE, S.A. DE C.V.

20 | SOLUCIONES ESTRATEGICAS, INSTITUCIONALES Y EMPRESARIALES, S A. DE CV.
21 |CHCY ASOCIADOS COMERCIALIZADORA, S A. DE C.V.

22 |GRUPO OGS, S. DE R.L. DE C.V.

23 | FARMACASTELL, SA. DE CV.

24 | MEDICAL DIMEGAR, S.A. DE C.V.

25 | ACF MEDICAL TECHNOLOGQGY, S A.DE C.V. /

Por lo que hace a las empresas STAR ALAI, SAP.I DE C.V,, TEXTILERA POBLANA DE PRODUCTOS AUXILIARES PAM, SA.
DE C.V, DISTRIBUIDORA Y COMERCIALIZADORA METROPILIS, SA. DE CV. Y GRUPO EMPRESARIAL Y DE COMERCIO
GECS, S.AA. DE C.V. presentd escrito de interés en participar y preguntas de forma extemporanea por tanto dichas
preguntas no seran consideradas, con fundamento en el articulo 46 Fraccion VI del reglamento de la ley.

Se hace constar que las empresas AP MEDICAL SOLUTIONS, S.A. DE C.V,, OSTEMED, S.A. DE C.V. Y HERA APPAREL, S.A.
DE C.V. s6lo presentaron escrito de interés en participar en forma extemporanea, a través de la plataforma CompraNet.

Para el caso del licitante BUFFINTONG 'S DE MEXICO, S.A. DE C.V,, se recibié una pregunta extemporanea, la cual no v
sera contestada con fundamento en el articulo 46 Fraccion VI del reglamento de la ley.

Taly como se puede observar en la pantalla del sisterna CompraNet, que a continuacion se inserta:
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1. PRECISIONES.

A continuacion, y con fundamento en el articulo 33 de la LAASSP, el area Técnica y Consolidadora realiza las siguientes
precisiones.

1.- Respecto a los insumos que se detallan a continuacion se debe atender la actualizacién a las claves CuCop, como se
menciona a continuacion:

Dice: Debe decir:

NO. CONS CLAVE CUCOP CLAVE CUCOP DESCRIPCION

PROTECTOR RESPIRATORIO CON EFICIENCIA DE FILTRACION
MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR, PROTECCION RESPIRATORIA CONTRA
PARTICULAS MENORES A 01 MICRAS. RESISTENTE A FLUIDOS,
ANTIESTATICO, HIPOALERGENICO; AJUSTE NASAL MOLDEABLE QUE SE
ADAPTA A LA CARA IMPIDIENDO EL PASO DEL AIRE. CON BANDAS O AJUSTE
ELASTICO ENTORCHADO A LA CABEZA. DESECHABLE.

1 25400070 25400149 060 621 0664 00 01

ANTISEPTICOS. SOLUCION  ANTISEPTICA CON  GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA DE 0.5 AL 1%, ALCOHOL ETILICO O ISOPROPILICO ENTRE 60-
80%, Y AGENTES EMOLIENTES. COMO COMPLEMENTO PARA EL LAVADO
18 21600065 25303455 060 066 on 02 01 QUIRURCGICO Y MEDICO; NO REQUIERE DE ENJUAGUE, CEPILLADO NI
SECADO. CON DISPENSADOR REUSABLE QUE EVITA EL CONTACTO CON LA
PIEL UNA VEZ RECIBIDO EL ANTISEPTICO Y PROPORCIONADO POR EL
FABRICANTE CUANDO SE DETERIORE. ENVASE CON 500 ML.

GEL ANTISEPTICO, PARA MANOS QUE NO REQUIERE ENJUAGUE,
FORMULADO A BASE DE ALCOHOL ETILICO O ISOPROPILICO MINIMO AL
12 21600065 25303455 060 066 1250 00 01 70%  W/W, ADICIONADO CON HUMECTANTES Y EMOLIENTES;
HIPOALERGENICO. ENVASE DE 950 ML A1 LITRO INTEGRADO CON TAPA DE
SILLA DE MONTAR. |
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2.- Ahora bien, por lo que hace al anexo 3.2

IMSS

i

Administradores del contrato

del Anexo 3

17

Términos y Condiciones”, se

1%

actualiza el nombre del administrador, correspondiente a tres Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada,

para quedar como sigue:

DICE:

OOAD/UMAE
NOMBRE

ANEXO 3.2

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

TELEFONO

OR
ELECTRONICO

DIRECCION

“0OAD " JEFE DE SERVICIOS danielpadilla@imssg  PRIV. SANTA ROSA NO. 21 COL. NOMBRE DE DIOS.
. CHIHUAHUA DANIEL PADILLA CRUZ - ADMINISTRATIVOS E14-424-16-57 ob.mx C.P.31110.
- ENCARGADO DE LA
v COORDINACION DE joserosiles@imss.qob . CALLE ZARAGOZA NUMERG 199, COLONIA ALTA
[QeADCOLIMA | JOSE DEJESUS ROSILES GANG ABASTECIMIENTO Y B0 mx VILLA, C.P. 28987, VILLA DE ALVAREZ, COLIMA
, EQUIPAMIENTO
. 0OAD C.P HECTOR ENRIQUE VARGAS mmmmﬂmm__gmo_@wwm (442) 2101063 -210  hectorvargasre@ims = AV. MEZQUITAL NO. 6 COL. SAN PABLO,
| QUERETARO REYES sl 1064 sgob.mx QUERETARO, QRO.

DEBE DECIR:

ANEXO 3.2

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

ADMINISTRADOR DE CONTRATO

OOAD/UMAE
CORREO =
NOMBRE TELEFONO ELECTRONICO DIRECCION

OOAD " o JEFE DE SERVICIOS hernan.hernandez@i : PRIV. SANTA ROSA NO. 21 COL. NOMBRE DE DIOS.
CHIHUAHUA HERNAN HERNANDEZ CASTANON ADMINISTRATIVOS 614-424-16-57 mss.gob.mx CP3MO.

ENCARGADO DE LA

COORDINACION DE danielpadilia@imss.g | CALLE ZARAGOZA NUMERO 199, COLONIA ALTA
QOARCOLIMA DARIEL PARILLACRUZ ABASTECIMIENTO Y Seallace] oR.mx VILLA, C.P.28987, VILLA DE ALVAREZ, COLIMA

EQUIPAMIENTO

TITULAR DE LA

COORDINACION DE
ABASTECIMIENTO Y
EQUIPAMIENTO

OOAD
QUERETARO

T44 4 45 51 40

| L SERGIO RAUL DIAZBAREIA INFONAVIT ALTA PROGRESO, C.P. 39610

Pagina 9 de 157

AVENIDA RUIZ CORTINES SIN NUMERO, COLONIA




GOBIERNO DE

MEXICO X%

3.- Referente al numeral 1 del anexo 2 “Anexo Técnico” se hacen las siguientes precisiones:

DICE:

Para todas las claves, debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del Titular del Registro Sanitario en el que haga referencia/al
numero 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-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS o de otras disposiciones legales, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 60, Fraccion Ill de la Ley de Infraestructura de la Calidad, y deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en |
presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

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

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

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano de! 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 acreditacién (ema), o por
un laboratorio con alcance o acreditado en el estdndar aplicable cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Anexo 1. Requerimiento.

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 senalados en el presente numeral.

DEBE DECIR:

Para todas las claves, debera exhibir escrito suscrito por el representante legal del Titular del Registro Sanitario o fabricante y exhibir escrito
suscrito por el representante legal del Lictitante, en los cuales el que haga referencia al niUmero 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 fabricacién para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos,
NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS o de
otras disposiciones legales, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 60, Fraccién Il de la Ley de Infraestructura de la Calidad, y 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.

De igual manera, en los mismos escritos debera manifestar de manera expresa que:
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- En el proceso de fabricacion, 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 o por la entidad mexicana de acreditacion (ema), o por
un laboratorio con alcance o acreditado en el estandar aplicable cuyos gastos correran por cuenta del proveedor.

- Las descripcionesy presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el Anexo 1. Requerimiento.

Se integra “Formato de cumplimiento de normas del Titular del Registro Sanitario o fabricante y Formato de cumplimiento de normas del

licitante”, los cuales podran ser utilizados por los Licitantes y Titulares de Registro Sanitario o Fabricante para dar cumplimiento al presente
numeral, o bien presentar escritos libres, que cumpla con la totalidad de requisitos sefialados en el presente numeral.

4. Se integran al presente los formatos de cumplimiento de normas de los Titulares del Registro Sanitario o fabricante

del licitante, en fisico y formato Word.

5. Se precisa que se realiza precision al numeral 8 del Anexo 3 “Términos y Condiciones”, como se detalla a continuacién:

Dice:

Debe decir:

8. Calidad.

..Con independencia de lo anterior, y de la vigencia del contrato, la
Coordinacién de Control Técnico de Insumos (COCTI), en cualquier
tiempo durante la vida uatil de los productos, podra verificar el
cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes mediante los
programas de muestreo y reportes por defectos de calidad, cuyas
muestras deberan ser repuestas por el proveedor (sin costo alguno para
el Instituto), cuando cualquier area del Instituto asi lo solicite.

Para el muestreo por lote de los protectores respiratorios (clave
060.621.0664), de asi determinarlo el Instituto, podra ser sujeto a
muestreo cuantas veces se considere necesario a través de NYCE
Laboratorios, cuyos gastos correran por parte del proveedor, asi como
estar obligado a la reposicion de las muestras que se empleen para tal
efecto, sin costo alguno para el Instituto.

El contrato podra ser rescindido a solicitud de los Administradores de
contrato y/o la Coordinacion de Control Técnico de Insumos, en el
momento que:

8. Calidad.

..Con independencia de lo anterior, y de la vigencia del contrato, la Coordinacion de Control Técnico de Insumos
(COCTI), en cualquier tiempo durante la vida util de los productos, podra verificar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los bienes mediante los programas de muestreo y reportes por defectos de calidad,
cuyas muestras deberan ser repuestas por el proveedor (sin costo alguno para el Instituto), cuando cualquier
area del Instituto asi lo solicite.

Para lo anterior la Coordinacion de Control Técnico de insumos podra solicitar al fabricante o proveedor las
Especificaciones Técnicas o Metodologias de prueba aplicables para la evaluacién del producto mismas que en
caso de no recibirse en un plazo maximo de cinco dias naturales, la COCTI emitira u oficio de dictamen de
incumplimiento para el producto evaluado.

NOTA: Se aclara que las especificaciones técnicas deberan ser proporcionadas en hoja membretada, firmadas
por el responsable de la emision de las mismas, indicando la fecha en que éstas entraron en vigor y contener de
manera enunciativa mas no limitativa:

a) La totalidad de las pruebas efectuadas lote a lote para la liberacion del mismo, y que permitan
corroborar el cumplimiento de las caracteristicas declaradas en la descripciéon del bien indicado en el
Anexo 1 "REQUERIMIENTO" y demas especificaciones técnicas, presentacion y caracteristicas
establecidas en la convocatoria.

b) Indicar para cada una de las pruebas declaradas el intervalo de aceptacion, el método de prueba
propio del fabricante o referenciado a un meétodo oficial (indicado en normas oficiales mexicanas,
mexicanas, internacionales, regionales, etc.)

El resultado de Ia verificacion, se emitird mediante un oficio sera del conocimiento del proveedor.
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Dice: Debe decir:

El incumplimiento, por parte del proveedor, en la entrega de las especificaciones, métodos de prueba,
sustancias de referencia y/o certificados de calidad emitidos por el fabricante, conforme se hayan requerido, en
el plazo otorgado, generara que el Instituto emita oficio de incumplimiento del lote sujeto a evaluacién.

Para el muestreo por lote de los protectores respiratorios (clave 060.621.0664), de asi determinarlo el Instituto,
podra ser sujeto a muestreo cuantas veces se considere necesario a través de NYCE Laboratorios, cuyos gastos
correran por parte del proveedor, asi como estar obligado a la reposicion de las muestras que se empleen para
tal efecto, sin costo alguno para el Instituto.

El contrato podra ser rescindido a solicitud de los Administradores de contrato y/o la Coordinacion de Control
Técnico de Insumos, en el momento que:

6. Finalmente, se amplia el horario de recepcidn de muestra y documentacién previsto en el numeral 2.- Pruebas, método de evaluacion y
resultado minimo que debe obtenerse del Anexo 2 ANEXO Técnico, conforme a lo siguiente:

Dice

Debe decir

2.- Pruebas, método de evaluacién y resultado minimo que debe obtenerse.

Para todas las claves sera necesaria la realizacion de pruebas y el cumplimiento de los
requisitos indicados en el anexo “Claves con Muestra”, asi como los descritos en el
presente anexo y sean de tipo técnico.

Los Licitantes deberan presentar el numero de muestras detalladas en el anexo “Claves
con Muestra” a las que se realizara una revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion
fisica y lo descrito en este numeral, en las instalaciones de la Coordinacién de Control
Técnico de Insumos (COCTI), cuyas especificaciones y 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 o
Especificaciones Técnicas 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
realizacion de pruebas de funcionalidad, por lo que es necesario que el Licitante entregue
al siguiente dia habil de la publicacién del evento de contratacién y a mas tardar tres
dias habiles antes de la Presentacién y Apertura de Proposiciones en las instalaciones de
la COCTI, 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 extension
20200, en un horario de lunes a viernes (dias habiles) de 09:00 a 12:00 horas lo siguiente....

2.- Pruebas, método de evaluacién y resultado minimo que debe obtenerse.

Para todas las claves serd necesaria la realizacion de pruebas y el cumplimiento de los
requisitos indicados en el anexo “Claves con Muestra”, asi como los descritos en el presente
anexo y sean de tipo técnico.

Los Licitantes deberan presentar el nimero de muestras detalladas en el anexo “Claves con
Muestra” a las que se realizara una revision técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica
y lo descrito en este numeral, en las instalaciones de la Coordinacién de Control Técnico de
Insumos (COCTI), cuyas especificaciones y 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 fabricacién), o en las Normas
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, Normas o Especificaciones
Técnicas 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 realizacion de
pruebas de funcionalidad, por lo que es necesario que el Licitante entregue al siguiente dia
habil de la publicacién del evento de contratacién y a mas tardar tres dias habiles antes
de la Presentacién y Apertura de Proposiciones en las instalaciones de la COCTI, 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 extension 20200, en un horario de
lunes a viernes (dias habiles) de 08:30 a 15:30 horas lo siguiente:...

Se hace constar que

las respuestas a las solicitudes de aclaracion de caracter técnico, asi como las precisiones a la

convocatoria por parte del area Técnica y Consolidadora fueron recibidas mediante Oficio N° 09 53 84 6l
1810/2021004727 de fecha 29 de junio de 2021, signado por la Encargada de la Coordinacion Técnica de Planeacion.

Pagina 12 de 157




GOBIERNO DE

' MEXICO

=

IMSS

A continuacion se da respuesta a las solicitudes de aclaracion formuladas en tiempo y forma, por lo que con motivo dé&
que el procedimiento es electrénico se publicara la presente acta en el sisterna CompraNet a fin de que los licitantes
tengan conocimiento de las respuestas.

ANEXO 3.1

CON LA RELACION DE LOS LUGARES DE
ENTREGAS, UNA VEZ ADJUDICADO, ES
PROBABLE QUE SE ENTREGE EN CIDAD DE
MEXICO Y ESTADO DE MEXICO

LOS BIENES OBJETO DE LA PRESENTE
CONTRATACION Y CONFORME A LA
CONVOCATORIA, SERAN ENTREGADOS EN
LOS ALMACENES INDICADOS EN EL
NUMERAL 3.1 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES

CONSOLIDADORA

NUMERAL 2 CLAVES DE
MUESTRA

PARA LA CLAVE 060 621 0656 00 01, SE
TIENE QUE ENTREGAR MUESTRA A LAS
INSTALACIONES BE LA COCTI Y
POSTERIORMENTE SE ENTREGA AL IMSS 3
DIAS ANTES DE LA ENTREGA DE LA
PROPUESTA, O COMO DICE EN LA HOJA 76
DE RESULTAR ADJUDICADO SE
SOLICITARA PREVIO A LA PRIMERA
ENTREGA PRUEBAS SOBRE LA MUESTRA,
CUAL DE LAS DOS APLICA PARA MI
CLAVE, CUBRE BOCAS DE DOS CAPAS.

SE ACLARA QUE LA ENTREGA DE MUESTRA
Y DOCUMENTACION DEFINIDA EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, ASI COMO LOS REQUISITOS
COMPLEMENTARIOS ESTABLECIDOS EN EL
NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO
DEBEN SER ENTREGADAS POR LOS
LICITANTES DE ACUERDO AL PLAZO
ESTABLECIDO EN ESTE, QUE ES AL
SIGUIENTE DIA HABIL DE LA PUBLICACION
DE LA CONVOCATORIA Y A MAS TARDAR
TRES DIAS HABILES ANTES DE LA
PRESENTACION Y  APERTURA  DE
PROPOSICIONES EN LAS INSTALACIONES
DE LA COCTI, EN UN HORARIO DE LUNES A
VIERNES (DIAS HABILES) DE 08:30 A 15:30
HORAS.

EL OTRO MOMENTO QUE REFIERE EN SU

TECNICA
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CUESTIONAMIENTO (PAGINA76) ES
CUANDO EL  LICITANTE RESULTA
ADJUDICADO (CON CONTRATO), SIENDO
REQUISITO A CONSIDERAR EL QUE
PREVIO A LA PRIMERA ENTREGA AL
INSTITUTO, GESTIONE LA REALIZACION DE
PRUEBAS SOBRE MUESTRA DE UNO DE
LOS LOTES CUYAS CARACTERISTICAS SEAN
COMO EL DE LA MUESTRA CON LA QUE
PARTICIPO (CAPA INTERMEDIA CON LAS
MISMAS CARACTERISTICAS), QUE
DESTINEN A ALGUN LABORATORIO DE
PRUEBAS RECONOCIDO  PARA LA
REALIZACION DE LOS ENSAYOS DE
PENETRACION DE SANGRE SINTETICA -
PRESION MINIMA DE 120 MMHG,
EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA
(BFE) - 298%.

1 PUNTO 7, INCISO A)

NUESTRA EMPRESA DEGASA, SA DE CV, EN
ESTE MOMENTO ESTA EN UN PROCESO DE
APELACION Y RESOLUCION A UNA
INHABILITACION  POR UNA ENTREGA
INCUMPLIDA CON EL INSTITUTO DE
SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS
TRABAJADORES DEL ESTADO (ISSSTE) A
TRAVES DE LA RESOLUCION CON NUMERO
DE EXPEDIENTE SAN-021/2020 (POR UNA
PARTIDA O LOTE) POR EL TOTAL DE $ 8,798

DEBERA DE OBSERVAR LO SENALADO EN
EL NUMERAL 5.1, PARRAFO CUATRO DE LA
CONVOCATORIA A LA PRESENTE
LICITACION., TODA VEZ QUE NO SE
ACEPTARAN PROPUESTAS DE LICITANTES
QUE SE ENCUENTREN EN EL DIRECTORIO
DE PROVEEDORES Y CONTRATISTAS
SANCIONADOS DE LA SECRETARIA DE LA
FUENCION PUBLICA, ASI COMO DEL
LISTADO DE PROVEEDORES IMPEDIDOS

CONTRATANTE
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PESOS MAS IVA, ANTE EL TRIBUNAL DE
JUSTICIA ADMINISTRATIVA Y QUE AUN NO
SE RESUELVE AL 100%. DESCRITO LO
ANTERIOR, SOLICITAMOS AMABLEMENTE A
LA CONVOCANTE, NOS ACLARE Si, EN EL
AFAN DE LOGRAR LA ADJUDICACION, POR
EL CARACTER MISMO DE LA NECESIDAD DE
LOS PRODUCTOS DADO EL ENTORNO, Y
ASEGURAR EL ABASTECIMIENTO DEL 100%
DE LAS PARTIDAS SOLICITADAS, NOS
ACEPTARIAN NUESTRA PROPUESTA Y EN
UN MOMENTO DADO, ESTA PODRIA SER
SUSCEPTIBLE A ALGUNA ADJUDICACION
EN EL PRESENTE EVENTO DE
LICITACION.FAVOR DE ACLARAR.

DEL IMSS.

ANEXO 1, PARTIDA 5

SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE NOS PRECISE S EL
GRAMAJE DE LA TELA ES DE 25 O 35 GRS.
FAVOR DE PRECISAR.

LA PREGUNTA NO ESTA RELACIONADA
CON ASPECTO SOLICITADO EN EL ANEXO 1
REQUERIMIENTO PARTIDA 5 TODA VEZ
QUE EL GRAMAJE DE LA TELA NO SE
ENCUENTRA ESPECIFICADA DENTRO DE
LA DESCRIPCION DE DICHO ANEXO NI AL
COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD VIGENTE, POR LO QUE LA
PROPUESTA TECNICA PARA TODAS LAS
PARTIDAS QUE SE OFERTE SE DEBERA
APEGAR A TODOS LOS REQUISITOS
TECNICOS ESTABLECIDOS EN  NUMERAL
42 DE LA CONVOCATORIA Y AL ANEXO 2
ANEXO TECNICO.

£

TECNICA
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NO SERAN CONSIDERADAS ESTAS
PROPUESTAS, YA QUE LOS LICITANTES
INTERESADOS EN PARTICIPAR DEBERAN
ATENDER CONFORME A LA DESCRIPCION

NUMERAL 12 SERAN TOMADAS EN CUENTA LAS
ANEXO “CLAVES CON PROPUESTAS QUE SE SOMETAN SIN LB LOS BIENES, & LA TOTALIDAD: DE TECNICA
MUESTRA" DISPENSADOR ELETRONICO? REQUISWS EalaolEciies  Eb - EL
’ ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A
EVALUAR 2021 Y DEMAS ANEXOS EN LA
CONVOCATORIA EN CUESTION
TAL Y COMO SE |INDICA EN LA
CONVOCATORIA DE MANERA ESPECIFICA
EN EL REQUERIMIENTO Y EN EL ANEXO
REQUIEREN EL DISPENSADOR | "CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021,
NUMERAL 12 mrmOEOZ_oo SOLO PARA EFECTOS DE|EL INSTITUTO REQUIERE PARA ESTA
ANEXO "CLAVES CON PRESENTACION DE LA MUESTRA O PARA|CLAVE CONSIDERAR EL CONTAR CON TECNICA
MUESTRA" LA ENTREGA DE CADA UNA DE LAS PIEZAS | DISPENSADOR ELECTRONICO
QUE ESTAN SOLICITANDO EN LA |COMPATIBLE CON LA MUESTRA DE LA
LICITACION? CLAVE-FABRICANTE-MARCA A OFERTAR,
PARA SER DOTADO E INSTALADO A LAS
AREAS MEDICAS QUE ASI LO SOLICITEN.
EL PRECIO MAXIMO DE REFERENCIA,
NoMERaL e costo  peL  oseensabos| PN LA PAEIER (8, SOAVE
ANEXO nE<mm CON ELECTRONICO ESTA CONSIDERADO EN EL | .\ Ev e | PMR" CONSIDERA LA ENTREGA | CONTRATANTE-
MUESTRA PMR?
DEL DISPENSADOR ELECTRONICO.
LA PREGUNTA NO ESTA RELACIONADA
CON EL NUMERAL A QUE REFIERE SU
PREGUNTA "CLAVES CON MUESTRA"A
NUMERAL 12 SE PUEDE HACER UNA ENTREGA|EVALUAR 2021, DE CONFORMIDAD CON TECNICA/
ANEXO “CLAVES CON CENTRALIZADA O EN SU DEFECTO HACER | LOS ARTICULOS 45 PARRAFO CUARTOY | CONSOLIDADO
MUESTRA” USO DE LOS OPERADORES LOGISTICOS? 46 FRACCION IV DEL REGLAMENTO DE LA RA

LEY DE ADQUISICIONES
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO; NO OBSTANTE SE
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PRESENTE CONTRATACION Y CONFORME
A LA  CONVOCATORIA, SERAN
ENTREGADOS EN LOS ALMACENES

INDICADOS EN EL NUMERAL 31 DEL

ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES

REITERA QUE LOS BIENES OBJETO DE LA

(CUAL ES EL CONSUMO MENSUAL DE
CADA UNIDAD MENCIONADA EN LA
PRESENTE CONVOCATORIA? ESTO CON EL
FIN DE GARANTIZAR EL SUMINISTRO A
CADA UNIDAD.

SU SOLICITUD DE ACLARACION NO ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADA CON ALGUN
ASPECTO CONTENIDO EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA DE CONFORMIDAD CON
LOS ARTICULOS 45 PARRAFO CUARTO Y
46 FRACCION IV DEL REGLAMENTO DE LA
LEY DE ADQUISICIONES
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO; NO OBSTANTE, SE
REITERA QUE LOS BIENES OBJETO DE LA
PRESENTE CONTRATACION Y CONFORME
A LA CONVOCATORIA, SERAN
ENTREGADOS EN LOS ALMACENES
INDICADOS EN EL NUMERAL 31 DEL
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.

CONSOLIDADORA

(SE PODRA OFERTAR SOLO ALGUNAS
UNIDADES, DELEGACIONES O UMAES,
PARA GARANTIZAR EL ABASTO DE
ACUERDO A LA NECESIDAD DE CADA
UNIDAD?

NO, LA PROPUESTA DEL LICITANTE,
IMPLICA  QUE CUMPLE CON LA
TOTALIDAD DE REQUISITOS SOLICITADOS
EN LA CONVOCATORIA, CONTEMPLANDO
LA ENTREGA DE BIENES EN LOS

CONSOLIDADORA
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ALMACENES INDICADOS EN EL NUMERAL
31 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES Y QUE DE CONFORMIDAD
CON EL  NUMERAL 27 DE LA
CONVOCATORIA, LA CANTIDAD MINIMA A
OFERTAR SERA EL 50% PARA CADA
PARTIDA.

¢EN DONDE SE TRAMITARAN LOS PAGOS
DE LAS ENTREGAS QUE SE REALICEN?

EL TRAMITE DE PAGO SE REALIZARA EN
EL LUGAR DE  ENTREGA, DE

PIEZAS QUE FORMAN LA BOTA, DEBEN
ESTAR UNIDAS CON HILO DE ALGODON
100% O MEZCLA DE ALGODON POLIESTER Y
COSTURA OVERLOCK DE TRES HILOS, CON
NO MENOS DE 8 CADENETAS POR CADA 2.5
CM DE LONGITUD.

PARA EVITAR QUE LAS PIEZAS DE TELA NO
TEJIDA SE SEPAREN CON FACILIDAD, LAS
CADENETAS DE LA COSTURA DEBEN
TENER UNA ALTURA MINIMA DE 2.5MM, DE

n 3 CONFORMIDAD CON EL NUMERAL 3.1 DEL | CONSOLIDADORA
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.
DE LA PARTIDA 17 BOTA QUIRURGICA DE | LA NORMA OFICIAL MEXICANA DE LA
TELA NO TEJIDA 100% DE POLIPROPILENO, | PARTIDA 17 ES A FARMACOPEA DE LOS
TIPO SMS, DE 35 G/M CUADRADOS MINIMO, | ESTADOS UNIDOS MEXICANOS -
IMPERMEABLE A LA PENETRACION DE|SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS
LIQUIDOS Y FLUIDOS, ANTIESTATICA, CON | MEDICOS, 2017, CUARTA EDICION - BOTA
DOS CINTAS DE SUJECION. DESECHABLE. QUIRURGICA. PAGINA 486, NO LA NORMA
QUE DESCRIBE.
DE SEUERDO A L& WOBMA, IMss 069 POR LO ANTERIOR LA DESCRIPCION DEL
MATERIAL DE CURACION. BOTAS PARA USO
4 .| PRODUCTO CORRESPONDE A: PRENDA
EN QUIROFANOS, DESECHABLES. CLAVE:
DESECHABLE COMPUESTA POR DOS O
Dol e i TRES PIEZAS EN FORMA DE BOTA CORTA
12 4 PROCEDIMIENTO 06.025 DICE QUE: LAS §

UNIDAS MEDIANTE  COSTURAS O
SELLADO, CON UNA ABERTURA EN LA
PARTE SUPERIOR, QUE CONTINUA EN LA
PARTE TRASERA Y CON CINTAS DE
AMARRE. DEBE ESTAR ELABORADA EN
TELA NO TEJIDA MULTIDIRECCIONAL 100
% DE POLIPROPILENO, TIPO SMS EN
COLORES VERDE O AZUL PARA EL
CUERPO DE LA BOTA'Y LA PLANTILLA EN
COLOR INDISTINTO. LA BOTA DEBE
TENER EL SUFICIENTE AGARRE PARA
EVITAR DESLIZAMIENTOS O RESBALONES

N\

TECNICA /
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LA ORILLA DEL ARTICULO HACIA ADENTRO.

(DE ACUERDO A LA NORMA IMSS, LA BOTA
DEBE DE IR COSIDA? ¢(ES CORRECTA Ml
APRECIACION?

DE USUARIO.

POR LO QUE CONFORME A LA
DESCRIPCION LA UNION PUEDE SER
MEDIANTE COSTURAS COMO LO INDICA
EN SU PREGUNTA O BIEN MEDIANTE
SELLADO.

13

DE LA CLAVE 060 066 1011 02 01 PARTIDA 18.
SE PODRA OFERTAR OTRA PRESENTACION
QUE CUMPLE CON LAS MISMAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y QUE SON
IGUAL O SUPERIORES DEL PRODUCTO
SOLICITADO EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA.

SU SOLICITUD DE ACLARACION NO ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADA CON ALGUN
ASPECTO CONTENIDO EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA DE CONFORMIDAD CON
LOS ARTICULOS 45 PARRAFO CUARTO Y
46 FRACCION IV DEL REGLAMENTO DE LA
LEY DE ADQUISICIONES
ARRENDAMIENTOS VY SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO.

NO OBSTANTE, Y DADO QUE SU
PREGUNTA NO INDICA A QUE SE REFIERE
CON OTRA PRESENTACION, SE REITERA
QUE SU PROPUESTA DEBERA AJUSTARSE
A LA DESCRIPCION Y PRESENTACION
ESTABLECIDA EN EL ANEXO 1
REQUERIMIENTO Y DEMAS REQUISITOS
ESTABLECIDOS EN LOS ANEXOS DE LA
CONVOCATORIA.

TECNICA
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BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS
DE LIBRE COMERCIO,

SOLO SE PUEDEN OFERTAR BIENES DE
AQUELLOS PAISES CON LOS QUE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS TENGA
CELEBRADO UN TRATADO DE LIBRE
COMERCIO CON CAPITULO DE COMPRAS
GUBERNAMENTALES, ESPECIFICAMENTE:
TRATADO ENTRE LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS Y CANADA (T-MEC); TRATADO
DE LIBRE COMERCIO ENTRE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS Y EL ESTADO DE
ISRAEL (TLC MEXICO-ISRAEL); TRATADO DE
LIBRE COMERCIO ENTRE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS Y LOS ESTADOS DE LA
ASOCIACION EUROPEA DE LIBRE
COMERCIO (TLC MEXICO-AELC); ACUERDO
DE ASOCIACION ECONOMICA,
CONCERTACION POLITICA Y COOPERACION
ENTRE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
Y LA COMUNIDAD EUROPEA Y SUS
ESTADOS MIEMBROS, Y EN ESPECIFICO LA
DECISION 2/2000 DEL CONSEJO CONJUNTO
CE-MEXICO (TLCUEM); ACUERDO PARA EL
FORTALECIMIENTO DE LA ASOCIACION
ECONOMICA ENTRE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS Y EL JAPON (TLC MEXICO-
JAPON); TRATADO DE LIBRE COMERCIO
ENTRE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
Y LA REPUBLICA DE CHILE (TLC MEXICO-
CHILE); PROTOCOLO ADICIONAL AL
ACUERDO MARCO DE LA ALIANZA DEL
PACIFICO (COLOMBIA, MEXICO, CHILE Y
PERU): TRATADO DE LIBRE COMERCIO
ENTRE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE
LIBRE COMERCIO, POR LO QUE DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN EL
ARTICULO 28 FRACCION Il DE LA LAASSP, Y
TALY COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 12
DE LA CONVOCATORIA, LOS LICITANTES
SOLO PUEDEN OFERTAR BIENES DE
ORIGEN NACIONAL O DE ORIGEN EN
ALGUNO DE LOS PAISES CON LOS QUE
MEXICO TIENE CELEBRADO TRATADO DE
LIBRE COMERCIO CON CAPITULO DE
COMPRAS GUBERNAMENTALES, QUE SE
ENLISTAN EN LA CONVOCATORIA.
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VENEZUELA (TLC MEXICO-G3) VIGENTE
SOLO ENTRE MEXICO Y COLOMBIA A
PARTIR DEL 19 DE NOVIEMBRE DE 2006,
SEGUN DECRETO PUBLICADO EN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 17
DE NOVIEMBRE DE 2006; Y TRATADO
INTEGRAL Y PROGRESISTA DE ASOCIACION
TRANSPACIFICO (TIPAT)

Y LOS GOBIERNOS DE COLOMBIA V|

4.1 DOCUMENTACION LEGAL-
ADMINISTRATIVA INCISO B).
4.2 PROPUESTA TECNICA,
INCISO C).

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS
CONFIRME QUE:

SI Ml REPRESENTADA OFERTA BIENES DE
ORIGEN  NACIONAL SOLO DEBEMOS
PRESENTAR EL ESCRITO CONFORME AL
ANEXO VI, SIN QUE SEA MOTIVO DE
DESECHAMIENTO DE NUESTRA
PROPUESTA EL NO PRESENTAR LOS
ANEXOS VI-AY VII

COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 4.1
APARTADO B. LOS LICITANTES QUE
OFERTEN BIENES DE ORIGEN NACIONAL
QUE CUMPLEN CON LO ESTABLECIDO EN
EL ARTICULO 28, FRACCION | DE LA
LAASSP, DEBERAN PRESENTAR ESCRITO
CONFORME AL ANEXO VI O EN CASO DE
QUE LOS BIENES CUMPLAN CON EL
ORIGEN NACIONAL CONFORME A LAS
REGLAS DE ORIGEN CORRESPONDIENTES
A LOS CAPITULOS DE COMPRAS DEL
SECTOR PUBLICO DE LOS TRATADOS DE
LIBRE COMERCIO DEBERAN PRESENTAR
ESCRITO CONFORME AL ANEXO VI-A.

POR LO ANTERIOR, DEBERA PRESENTAR
EL ANEXO VI O VI-A, EN RAZON DE LOS
BIENES QUE OFERTAN Y QUE CUMPLA
CON EL ORIGEN NACIONAL EN ALGUNO
DE LOS DOS SUPUESTO.

42 PROPUESTA TECNICA,
INCISO C).

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS
CONFIRME QUE PARA LAS CLAVES QUE NO

REQUIEREN REGISTRO SANITARIO
CONFORME AL ANEXO “CLAVES CON
MUESTRA”",

EL LICITANTE DEBERA INTEGRAR COMO
PARTE DE SU PROPUESTA TECNICA, COPIA

PARA LAS CLAVES QUE, CONFORME AL
ANEXO CLAVES CON MUESTRA NO SE
REQUIERE DE REGISTRO SANITARIO, SE
DEBERA DE INTEGRAR LO INDICADO EN
ELNUMERAL 5 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO.
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SIMPLE DE LA CONSTANCIA OFICIAL
EXPEDIDA POR COFEPRIS, CON FIRMA
AUTOGRAFA Y CARGO DEL SERVIDOR
PUBLICO QUE LA EMITE Y QUE LO EXIMA
DEL MISMO, OTORGADA AL FABRICANTE
DEL INSUMO, ASI COMO COPIA SIMPLE
“LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD
CONSIDERADOS COMO DE BAJO RIESGO
PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, Y DE AQUELLOS
PRODUCTOS QUE POR SU NATURALEZA,
CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO [INSUMOS PARA LA
SALUD Y POR ENDE NO REQUIEREN DE
REGISTRO SANITARIO", PUBLICADO EN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 22
DE ENERO DE 2014 EN EL QUE SE INDICA
QUE EL INSUMO, NO REQUIERE DE
REGISTRO SANITARIO, Y EL NO HACERLO,
SERA MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE LA
PROPUESTA

“PARA LAS CLAVES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO CONFORME AL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA”, EL
LICITANTE DEBERA INTEGRAR COMO
PARTE DE SU PROPUESTA TECNICA,
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 )
REFERENCIANDO LA CLAVE DEL BIEN
OFERTADO A 14 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 TECNICA”

POR LO QUE NO SE SOLICITA
CONSTANCIA OFICIAL EXPEDIDA POR
COFEPRIS, CON FIRMA AUTOGRAFA Y
CARGO DEL SERVIDOR PUBLICO QUE LA
EMITE Y QUE LO EXIMA DEL MISMO,
OTORGADA AL FABRICANTE DEL
INSUMO, ASi COMO COPIA SIMPLE
“LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD
CONSIDERADOS COMO DE BAJO RIESGO
PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO, Y DE AQUELLOS

=
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PRODUCTOS QUE POR SU NATURALEZA,

CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA
SALUD Y POR ENDE NO REQUIEREN DE
REGISTRO SANITARIO”, PUBLICADO EN
EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION
EL 22 DE ENERO DE 2014 EN EL QUE SE
INDICA QUE EL INSUMO, NO REQUIERE
DE REGISTRO SANITARIO, Y EN
CONSECUENCIA LA OMISION NO ES
MOTIVO DE DESECHAMIENTO, YA QUE EN
LA CONVOCATORIA SE PRECISA
CLARAMENTE QUE BIENES CONFORME A
LAS DISPOSICIONES SANITARIAS
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

]

7

4 ANEXO
MUESTRA

CLAVES

C

(@]

N

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
CONFIRME QUE PARA DAR CUMPLIMIENTO
A ESTE PUNTO, BASTARA CON PRESENTAR
EL INFORME DE RESULTADOS DE ENSAYO

POR LOTE QUE EMITE NYCE
LABORATORIOS, PREVIAMENTE
AUTORIZADO Y VIGENTE (PROTOCOLO

IMSS "NL-IMSS-20-01", PARA EVALUAR LA
CALIDAD Y  SEGURIDAD DE LOS
RESPIRADORES CON BASE A LA NOM-1l6-
STPS-2009), SOLICITADO EN EL ANEXO 2
DE LA PAGINA 5; CONJUNTAMENTE CON LA
MUESTRA DE ESE MISMO LOTE ANTE COCT],
CONSIDERANDO QUE EN LA
CONVOCATORIA DENTRO DEL MISMO
ANEXO REFERIDO, MENCIONA LO
SIGUIENTE:

.."LOS LICITANTES DEBERAN PRESENTAR
LA VERIFICACION DE LA CALIDAD Y
SEGURIDAD DE SUS RESPIRADORES DEL

SE CONFIRMA QUE ES CORRECTA SU
APRECIACION; DESTACANDO QUE DICHO
INFORME SERA VALIDADO CONFORME A
LA CONVOCATORIA, SIEMPRE Y CUANDO
CUMPLA CON LO DESCRITO EN EL
NUMERAL 2.- PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO MINIMO QUE
DEBE OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.243. DE
LAS POBALINES ASI COMO EN EL ANEXO
“CLAVES CON MUESTRA A EVALUAR”

TECNICA
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MISMO LOTE DEL QUE
MUESTRA PARA PARTICIPAR DE ACUERDO
A LA NOM-116-STPS-2009, CON EL INFORME
DE RESULTADOS DE ENSAYO POR LOTE VY
TAMANO DEL LOTE QUE EMITA NYCE
LABORATORIOS, S.C, CONFORME EL
PROTOCOLO NL-IMSS-20-01, ELABORADO
POR NYCE LABORATORIOS, S.C. PARA USO
O APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS,

(CONSIDERA FABRICANTE, MODELO,
NUMERO DE LOTE, LICITANTE, ANEXO
FOTOGRAFICO, GRAFICAS DE

COMPORTAMIENTO DE LAS PRUEBAS DE
CARGA, ETC), EL NOMBRE DEL CLIENTE
QUE SE INDIQUE EN EL INFORME DEBE
CORRESPONDER A LA RAZON SOCIAL DEL
LICITANTE Y DEBERA SER PRESENTADO EN
FORMA INDIVIDUAL POR CADA LICITANTE
QUE DESEE PARTICIPAR Y TENER UNA
FECHA DE EMISION NO MAYOR A 6 MESES
CON RESPECTO A LA FECHA EN QUE SE
PRESENTARON LAS MUESTRAS Y
DOCUMENTACION PARA PARTICIPAR”".

POR LO ANTERIOR Y AL CONTAR CON UN
PROTOCOLO AUTORIZADO VIGENTE, NO ES
NECESARIO VOLVER A PRESENTAR UN
NUEVO PROTOCOLO CON FECHA
RECIENTE.

ENTREGUEN

8

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

PEDIMOS A LA CONVOCANTE QUE EN
DICHO FORMATO SOLO SE MENCIONEN
LAS NORMAS QUE APLICAN A LOS BIENES
QUE ESTAMOS COTIZANDO, POR LO QUE
EL OMITIR LAS NORMAS QUE NO NOS
APLICAN NO  SERA  CAUSAL DE
DESCALIFICACION.

SE ACEPTA, COMO SE INDICA EN
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO
(ACLARADO EN LAS PRECISIONES
GENERALES) QUE DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 60,
FRACCION 11 DE LA LEY BI=
INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, SE
DEBERA GARANTIZAR MEDIANTE ESCRITO
LIBRE O "FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE

TECNICA
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O “FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO O FABRICANTE" QUE PARA LOS
BIENES QUE OFERTAN, SE CUMPLIERON
CON LAS SIGUIENTES DISPOSICIONES
LEGALES EN MATERIA DE SALUD Y
CALIDAD APLICABLES PARA TODOS LOS
BIENES:

- LEY GENERAL DE SALUD Y SuU
REGLAMENTO, EN LOS
ARTICULOS APLICABLES.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS Y SUS
SUPLEMENTOS VIGENTE.

- NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-

241-SSA1-2012, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION
PARA ESTABLECIMIENTOS

DEDICADOS A LA FABRICACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

- NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Y UNICAMENTE PARA LAS SIGUIENTES
CLAVES CON LAS SIGUIENTES
DISPOSICIONES Y NORMAS:

CLAVE 060.621.0664.00.01: NORMA OFICIAL

MEXICANA NOM-116-STPS-2009,
SEGURIDAD-EQUIPO DE PROTECCION
PERSONAL- RESPIRADORES-

PURIFICADORES DE AIRE DE PRESION
NEGATIVA CONTRA PARTICULAS NOCIVAS-
ESPECIFICACIONES Y METODOS DE

NORMAS DEL LICITANTE", Y ESCRITO LIBRE |
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PRUEBA.
CLAVES 060.231.0641.00.02,
060.231.0658.00.02, 060.231.0666.00.02,

060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00: NMX-A-025-INNTEX-
2017 - INDUSTRIA DEL VESTIDO-BATAS
DESECHABLES-SERVICIOS
HOSPITALARIOS-ESPECIFICACIONES, NMX-
A-1833/16-INNTEX-2013 - INDUSTRIA TEXTIL -
ANALISIS QUIMICO CUANTITATIVO - PARTE
16.

CLAVE 060.066.1250.00.01 NORMA OFICIAL
MEXICANA DE EMERGENCIA, MISMA QUE
FUE PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL DE
LA FEDERACION EL PASADO 5 DE ABRIL
DEL 2021

NOM-EM-022-SE/SSAT1-202],

ESPECIFICACIONES GENERALES PARA
ANTISEPTICOS TOPICOS A BASE DE
ALCOHOL ETILICO O ISOPROPILICO-
INFORMACION COMERCIAL Y SANITARIA.

DICHO ESCRITO CON INDEPENDENCIA DE
LA CLAVE DEBERA INDICAR:

- EN EL PROCESO DE
FABRICACION, ALMACENAMIENTO ¥
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
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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), O
POR UN LABORATORIO CON ALCANCE O
ACREDITADO EN EL ESTANDAR APLICABLE
CUYOS GASTOS CORRERAN POR CUENTA
DEL PROVEEDOR.

- LAS DESCRIPCIONES i
PRESENTACIONES OFERTADAS SE
APEGAN DE MANERA ESTRICTA A LA
CONTENIDA EN ElL ANEXO 1.
REQUERIMIENTO.

]

2

ANEXO 2

PARA PROTECTOR RESPIRATORIO NS5 Y
N99 CON CERTIFICACION NIOSH. ES
CORRECTO ENTENDER QUE TAMBIEN,
DICHO RESPIRADOR, DEBERA SOLICITAR
SER EVALUADO DE ACUERDO AL
PROTOCOLO ELABORADO POR NYCE
LABORATORIOS, S.C. PARA USO O
APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS "NL-
IMSS-20-01"  EN  EL QUE INCLUYA EL
NUMERO DE LOTE, NOMBRE DE LA
EMPRESA  FABRICANTE Y  LICITANTE,
MARCA, MODELO, EVIDENCIA
FOTOGRAFICA Y CUALQUIER OTRO DATO
QUE PERMITA ASOCIAR LOS RESULTADOS
QUE SE EMITAN CON EL RESPIRADOR
ESPECIFICO

ES CORRECTA su APRECIACION
CONFORME A LOS REQUISITOS DEL
NUMERAL 2.4 DE LA CONVOCATORIA Y
NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO.

TECNICA
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SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA

LA EMISION DE ORDENES DE
REPOSICION, SE ESTIMAN CON UNA
EMISION MENSUAL, NO OBSTANTE,

SE INDICA EN EL NUMUERAL 4.12, LOS

INCISOS A) PRESENTACION Y POR LO TANTO NO SERA DOCUMENTOS REFERIDOS NO AFECTAN
o Collsal bl DESaCHAMIEN FO LA RO LA SOLVENCIA DE LA PROPOSICION, POR
INCISO H) PRESENTACION DE LOS MISMOS. '

LO TANTO EL LICITANTE OPTARA POR
INTEGRARLOS A SU PROPOSICION.

ANEXO 3 OO NS INDIGHES Lais PODRAN  EMITIRSE ~ CON  OTRA
20 NUMERAL % ORDENES DE REPOSICION SERAN PERIODICIDAD CONFORME =& LAS| eryen imnpoRa
CONSIDERACIONES DE e e AN AL NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
ENTREGA Y CANCELACION SUINCENAL O MEMSUAL . OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADO Y UNIDADES -
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
ES CORRECTA SU APRECIACION, LOS ~— )
DOCUMENTOS A QUE SE REFIERE EL D
NUMERAL 412 DOCUMENTOS | SE SOLICITA AMABLEMENTE A LA e A D . 25 % \
QUE NO AFECTAN LA CONVOCANTE, NOS RATIFIQUE QUE LA e i e
SOLVENCIA DE LA DOCUMENTACION SENALADA EN LOS B RIA Y POR TAMTO. Como
2 PROPOSICION CITADOS INCISOS NO ES OBLIGATORIA SU ; CONTRATANTE

2
(SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS|NO ES CORRECTA LA FECHA, TODA VEZ
INFORME SI ES CORRECTO ENTENDER QUE | QUE DERIVADO DE LAS PRECISIONES
LA FECHA LIMITE PARA LA ENTREGA DE | GENERALES REALIZADAS CON RESPECTO TECNICA <
MUESTRAS SERA EL LUNES 5 DE JULIO? |A LA JUNTA DE ACLARACIONES, mm.
FAVOR DE PRONUNCIARSE. DIFIERE LA FECHA PARA LA CELEBRACION _
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ACTO DE PRESENTACION VY
APERTURA DE PROPOSICIONES, POR LO
QUE HABRA DE EFECTUARSE LA ENTREGA
DE LO DESCRITO EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO W ANEXO TECNICO, A MAS
TARDAR TRES DIAS HABILES ANTES DE LA
PRESENTACION Y  APERTURA  DE
PROPOSICIONES EN LAS INSTALACIONES
DE LA COCTI, EN UN HORARIO DE LUNES A
VIERNES (DIAS HABILES) DE 830 A 15:30
HORAS.

ANEXO CLAVES CON MUESTRA,
CLAVE 060.066.1011.02.01

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
INFORME ~ CUANTOS DISPENSADORES
ELECTRONICOS REQUIEREN PARA
ENTREGA EN CASO DE ASIGNACION, FAVOR
DE ACLARAR

SU SOLICITUD DE ACLARACION NO ESTA

DIRECTAMENTE VINCULADA CON EL
ASPECTO  “CLAVES CON MUESTRA"
CONTENIDO EN LA PRESENTE

CONVOCATORIA DE CONFORMIDAD CON
LOS ARTICULOS 45 PARRAFO CUARTOQY 46
FRACCION IV DEL REGLAMENTO DE LA LEY
DE ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, POR LO
QUE NO SE OTORGA RESPUESTA.

2- PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO
MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE.

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
INFORME Sl SERA NECESARIO
INCORPORAR EL ACUSE DEL ESCRITO DE
ENTREGA DE MUESTRAS A COCTI DENTRO
DE LA DOCUMENTACION QUE INTEGRA
NUESTRA PROPUESTA, FAVOR DE ACLARAR

SE CONFIRMA SERA NECESARIO
INCORPORAR EL “ACUSE DE RECIBO DE
MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA,
REACTIVOS Y DOCUMENTACION”, COMO
PARTE DE LA DOCUMENTACION QUE
INTEGRA SU PROPUESTA.

Pagina 29 de 157

N




GOBIERNO DE [
MEXICO _@?\,W

LA PRESENTACION A OFERTAR ES LA

QUE SE INDICA EN EL ANEXO 1
REQUERIMIENTO. LOS BIENES
OFERTADOS PODRAN INCLUIR LA
SOLICITO AMABLEMENTE A LA | DENOMINACION COMERCIAL, SIEMPRE
CONVOCANTE NOS CONFIRME SI SERA|Y CUANDO CUMPLAN CON LOS

25 1 ANEXO 1 REQUERIMIENTO INDISTINTO OFERTAR BIENES EN | REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA | CONSOLIDADORA
PRESENTACION COMERCIAL, GENERICO Y | CONVOCATORIA, DE MANERA
SECTOR SALUD. FAVOR DE CONFIRMAR. ESPECIFICA CON ANEXO 3 TERMINOS Y M
CONDICIONES PARA LA ADQUISICION
DE CLAVES DEL GRUPO 060, PARA EL M\
EJERCICIO FISCAL 2021.

PARA DAR CUMPLIMIENTO AL
PRESENTE NUMERAL SE DEBERA DE
ATENDER LO INDICADO EN EL
NUMERAL 6 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO. EN EL CASO DE BIENES CON
REGISTRO SANITARIO, SE DEBERA
INDICAR EL RESPALDO POR EL TITULAR

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE NOS CONFIRME S| SERA
INDISTINTO INDICAR EN LA CARTA DE

AN
N\

42, PROPUESTA  TECNICA DEL  REGISTRO  SANITARIO  VY/O \
26 2 INCISC F} CARTA DE RESPALDO. | RESPALDO EL NOMBRE DEL TITULAR DEL | pepprcenmanNTe (EGAL EN MEXICO TEGNIEA
REGISTRO SANITARIO, FABRICANTE Y/O
: PLASMADO EN EL CITADO REGISTRO
REPRESENTANTE LEGAL EN MEXICO.
BN SANITARIO, EN EL CASO DE QUE LOS
: BIENES A OFERTAR NO REQUIERAN
REGISTRO  SANITARIO  DEBERAN
INTEGRAR EL DEL FABRICANTE. (VER
FORMATOS DE CARTA DE RESPALDO).
NO SE CONFIRMA, _PARA DAR v
SOLICITO A LA CONVOCANTE Nos|CYMPLIMIENTO AL FRESENIE
\ NUMERAL SE DEBERA DE ATENDER LO
42, PROPUESTA  TECNIcA | CONFIRME Sl SERA POSIBLE ENTREGAR||\\ni-Apo EN EL NUMERAL 6 DEL
27 3 e CARTA DE  RESPALDO DE  UN TECNICA

INCISO F) CARTA DE RESPALDO ANEXO 2 ANEXO TECNICO; EN EL CASO
DE BIENES CON REGISTRO SANITARIO,
SE DEBERA INDICAR EL RESPALDO POR

EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDOR MAYORISTA. FAVOR DE
CONFIRMAR.
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Y/O  REPRESENTANTE LEGAL EN
MEXICO PLASMADO EN EL CITADO

REGISTRO SANITARIO, EN EL CASO DE
QUE LOS BIENES A OFERTAR NO
REQUIERAN  REGISTRO  SANITARIO
DEBERAN INTEGRAR EL DEL
FABRICANTE.

LOS DOCUMENTOS REFERIDOS EN EL
ANEXO DOCUMENTACION LEGAL PARA
FIRMA DE CONTRATO, NO DEBERAN
INTEGRARSE A LA PROPOSICION, LOS
LICITANTES ADJUDICADOS DEBERAN
PRESENTARLOS A PARTIR DEL DIA
HABIL SIGUIENTE A LA NOTIFICACION
DEL FALLO, COMO SE INDICA EN EL
NUMERAL 310 INCISO b) DE LA
ANEXO DOCUMENTACION | SOLICITO A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE | CONVOCATORIA. EN EL CASO DEL
LEGAL PARA FIRMA DEL|SI PARA DAR CUMPLIMIENTO A ESTE |REGISTRO PATRONAL QUE REFIERE SU
28 4 CONTRATO. NUMERAL 6| NUMERAL LA CARTA SE DEBERA|PREGUNTA, DEBERA PRESENTARSE| CONTRATANTE
REGISTRO PATRONAL ANTE EL | PRESENTAR EN UN FORMATO LIBRE.| CONFORME AL FORMATO QUE EMITE
IMSS PRIMER SUPUESTO. FAVOR DE CONFIRMAR. EL IMSS O EN SU CASO CARTA DONDE
MANIFIESTE BAJO PROTESTA DE DECIR
VERDAD, LA RAZON POR LA QUE NO SE
ENCUENTRA OBLIGADO A DICHA
INSCRIPCION, PARA LO CUAL PODRA
PRESENTAR ESCRITO LIBRE
CONTENIENDO AL MENOS LA
INFORMACION SOLICITADA EN DICHO
RUBRO.

“\J

Q-

EN CASO DE QUE LA RESPUESTA A LA |LOS DOCUMENTOS REFERIDOS EN EL

W_W_Omwm u>n_u>00ﬂ_7\m_ﬂ7M>nwﬁum_m PREGUNTA ANTERIOR SEA NEGATIVA, | ANEXO DOCUMENTACION LEGAL PARA
. c Co M AL Tc|SOLICTO A LA CONVOCANTE NOS|FIRMA DE CONTRATO, NO DEBERAN| (oo o o
o ATRONAL A (7| COMPARTA EL  FORMATO Y/O ANEXO | INTEGRARSE A LA PROPOSICION, LOS
me il haalls S X CORRESPONDIENTE PARA DAR | LICITANTES ADJUDICADOS DEBERAN
: CUMPLIMIENTO A ESTE NUMERAL. PRESENTARLOS A PARTIR DEL DIA

7 <
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HABIL SIGUIENTE A LA NOTIFICACION
DEL FALLO, COMO SE INDICA EN EL
NUMERAL 310 INCISO b) DE LA
CONVOCATORIA. EN EL CASO DEL
REGISTRO PATRONAL QUE REFIERE SU
PREGUNTA, DEBERA PRESENTARSE
CONFORME AL FORMATO QUE EMITE
EL IMSS O EN SU CASO CARTA DONDE
MANIFIESTE BAJO PROTESTA DE DECIR
VERDAD, LA RAZON POR LA QUE NO SE
ENCUENTRA OBLIGADO A DICHA
INSCRIPCION, PARA LO CUAL PODRA
PRESENTAR ESCRITO LIBRE
CONTENIENDO AL MENOS LA
INFORMACION SOLICITADA EN DICHO
RUBRO.

3

0

412. DOCUMENTOS QUE NO
AFECTAN LA SOLVENCIA DE LA

PROPOSICION.  INCISO  H)
OPINIONES  POSITIVAS  DE
CUMPLIMIENTO DE
OBLIGACIONES FISCALES, EN
MATERIA DE  SEGURIDAD
SOCIAL \ PAGO DE

APORTACIONES PATRONALES.

EN CASO DE QUE M| REPRESENTADA
SUBCONTRATE PERSONAL CON OTRA
EMPRESA Y PARA DAR CUMPLIMIENTO A
ESTE NUMERAL, SOLICITO AMABLEMENTE
A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE Sl
BASTARA CON PRESENTAR EL CONTRATO
DE PRESTACION DE SERVICIO CON DICHA
EMPRESA (OUTSOURCING) Y LA OPINION
DE CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES
FISCALES, CONSTANCIA DE SITUACION
FISCAL EMITIDA POR EL INFONAVIT
Y OPINION DE CUMPLIMIENTO DE
OBLIGACIONES  EN MATERIA  DE
SEGURIDAD SOCIAL EN SENTIDO POSITIVO
Y VIGENTES DE ESA SUBCONTRATANTE.
FAVOR DE CONFIRMAR,

EN CASO DE QUE SU REPRESENTADA
SUBCONTRATE PERSONAL CON OTRA
EMPRESA DEBERA PRESENTAR CARTA
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD
DECLARANDO LO ANTERIOR, ASI COMO
DEBERA PRESENTAR EL CONTRATO DE
PRESTACION DE SERVICIO CON DICHA
EMPRESA (OUTSOURCING) Y LA
OPINION DE CUMPLIMIENTO DE
OBLIGACIONES FISCALES, CONSTANCIA
DE SITUACION FISCAL EMITIDA POR EL
INFONAVIT Y OPINION DE
CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES EN
MATERIA DE SEGURIDAD SOCIAL EN
SENTIDO POSITIVO Y VIGENTES DE ESA
SUBCONTRATANTE, FIRMADAS POR EL
LICITANTE.

CONTRATANTE
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RESPECTO A UNA MISMA PARTIDA, (SE
PUEDEN PRESENTAR DOS PROPUESTAS
DEL BIEN A REQUISITAR CON LAS
CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS POR EL
IMSS PERO DIFERENTES CARACTERISTICAS
Y ACABADOS CADA UNO?

NO SE ACEPTA
CONFORME AL NUMERAL 37. DE LA
CONVOCATORIA “ENVIO DE UNA SOLA
PROPOSICION”

LOS LICITANTES SOLO  PODRAN
PRESENTAR UNA PROPOSICION POR
PARTIDA PARA ESTA LICITACION.

: S e :
SU  SOLICITUD,

CONSOLIDADORA

32

{CUANTO TIEMPC SE TIENE PARA HACER
LAS ENTREGAS UNA VEZ ADJUDICADO?

DE CONFORMIDAD CON EL NUMERAL 4
DEL ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES, CONTARAN CON UN
MAXIMO DE 15 (QUINCE) DIAS
NATURALES POSTERIORES A LA
EMISION DE ORDENES DE REPOSICION
COMO ENTREGA OPORTUNA, Y CUATRO
DIAS CON SANCION. DEBIENDO
CONSIDERAR QUE DADA LA
MODALIDAD DE CONTRATACION
ABIERTA SE PODRAN REALIZAR MAS DE
UNA ENTREGA.

CONSOLIDADORA

33

4.3

EN EL CASO DE QUE UNA RAZON SOCIAL
ENTRE CON UNA PARTIDA QUE ES
FABRICANTE Y CON OTRA PARTIDA SERA
DISTRIBUIDOR, ;COMO SE DEBE DE
SENALAR EN LOS ANEXOS X Y X-A?

COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 4.3,
EL LICITANTE DEBERA PRESENTAR EL
ANEXO X O ANEXO X-A PARA LA
PARTIDA QUE OFERTE, DE
CONFORMIDAD CON EL INSTRUCTIVO
DE LLENADO SEGUN CORRESPONDA A
CADA ANEXO.

S| LA PARTIDA A OFERTAR SE
ESTABLECIO PMR, DEBERA PRESENTAR
EL ANEXO X.

S| LA PARTIDA A OFERTAR NO SE
ESTABLECIO PMR, DEBERA PRESENTAR
EL ANEXO X-A.

CONTRATANTE

7
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IMSS

PARA CUALQUIERA DE LOS DOS
SUPUESTOS ANTES REFERIDOS Y EN
CASO DE OFERTAR PARTIDAS COMO
FABRICANTE Y PARTIDAS COMO
DISTRIBUIDOR, = PODRA  MARCAR
AMBOS SUPUESTOS EN EL MISMO
FORMATO (ANEXO X O ANEXO X-A).

34

ANEXO 3
PARTIDA

PARA NO LIMITAR LA LIBRE PARTICIPACION
(SE SOLICITA A LA CONVOCANTE PODER
OFERTAR PROTECTOR RESPIRADOR CON
BANDAS A LA OREJAS?

NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, FAVOR
DE APEGARSE A LO INDICADO EN EL
ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060 MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021.

TECNICA

£

35

ANEXO 3
PARTIDA1

EN CASO DE OFERTAR EL MODELO N95 Y/O
MODELO N99, SE SOLICITA A LA
CONVOCANTE SE EXIMA DE PRESENTAR EL
CERTIFICADO EXPEDIDO POR LA NYCE, YA
QUE AL SER MODELOS INTERNACIONALES,
ESTAN AVALADOS POR EUA.

NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, TAL Y
COMO SE INDICA EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021, PARA EL
TIPO DE RESPIRADOR QUE EXPONE
DEBERA CONTAR CON CERTIFICACION
VIGENTE EXPEDIDA POR NIOSH, QUE
PUEDAN ASOCIARSE A LA MUESTRA DE
RESPIRADOR A ENTREGAR (MARCA,
MODELO, FABRICANTE, ETC), AUNADO AL
REQUISITO DE HABER SIDO
PREVIAMENTE VERIFICADA LA CALIDAD Y
SEGURIDAD DE SUS RESPIRADORES DEL
MISMO LOTE DEL QUE ENTREGUEN
MUESTRA PARA PARTICIPAR DE
ACUERDO A LA NOM-116-STPS-2009, CON

TECNICA
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EL INFORME DE RESULTADOS DE
ENSAYO POR LOTE Y TAMANO DEL LOTE
QUE EMITA NYCE LABORATORIOS, S.C,
CONFORME EL PROTOCOLO NL-IMSS-20-
01, ELABORADO POR NYCE
LABORATORIOS, S.C. PARA USO O
APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS,
(CONSIDERA  FABRICANTE, MODELO,
NUMERO DE LOTE, LICITANTE, ANEXO
FOTOGRAFICO, GRAFICAS DE
COMPORTAMIENTO DE LAS PRUEBAS DE
CARGA, ETC).

3

6

ANEXO 3
PARTIDA1

PARA LA ENTREGA DE MUESTRAS,
SOLICITAN QUE SE ENVIE PREVIAMENTE
UNA MUESTRA DEL LOTE CON EL CUAL SE
VA A PARTICIPAR PARA LA REALIZACION
DEL INGRESO ANTE NYCE, SE SOLICITAA LA
CONVOCANTE SE ACLARE ESTE PUNTO, YA
QUE EN EL ANEXO 3 CRITERIOS DE
EVALUACION, REQUIEREN QUE EL
PRODUCTO OFERTADO ESTE CERTIFICADO
ANTE LA NYCE, SE REQUIERE DE DOBLE
CERTIFICACION POR PARTE DEL MISMO
LABORATORIO, O CON QUE FINALIDAD LO
ESTAN SOLICITANDO?

NO ES CORRECTA SU APRECIACION, NO
SE ESTA SOLICITANDO DOBLE
CERTIFICACION, PARA LA PARTIDA NO. 1,
SE DEBERA PRESENTAR:

. CERTIFICACION VIGENTE DE ACUERDO A
LA NOM-116-STPS-2009 EXPEDIDA POR
NORMALIZACION Y CERTIFICACION
ELECTRONICA, AC. (NYCE) O EXPEDIDA
POR NIOSH, QUE PUEDAN ASOCIARSE A
LA MUESTRA DE RESPIRADOR A
ENTREGAR (MARCA, MODELO,
FABRICANTE, ETC).

- INFORME DE RESULTADO DE ENSAYO
EMITIDO POR NYCE LABORATORIOS, S.C,
SOLICITADO POR LA EMPRESA LICITANTE
BAJO PROTOCOLO IMSS, 'Y QUE
CORRESPONDA AL MISMO LOTE-MARCA-
FABRICANTE-MODELO DEL CUAL SE
ENTREGUE MUESTRA PARA EVALUACION.

TECNICA

7
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ANEXO 3
PARTIDA1

PARA LA ENTREGA DE LA MUESTRAS
SOLICITAN QUE SE SENVIE UNA MUESTRA
DEL LOTE A OFERTAR A LA NYCE , SE
SOLICITA A AL CONVOCATE NOS PUEDA
DECIR EN QUE FECHA SE TIENE QUE
LLEVAR DICHA MUESTRA ANTE LA NYCE.

TPARA

S
SOLICITAR
REALIZAR EL TRAMITE DE INGRESO DE
MUESTRAS ANTE NYCE LABORATORIOS,
DEBERAN ACUDIR A 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 QUE LA
INTENCION ES OFERTAR LOS
RESPIRADORES AL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL (IMSS) CON LA
FINALIDAD DE QUE EL RESPIRADOR SEA
EVALUADO DE ACUERDO AL
PROTOCOLO ELABORADO POR NYCE
LABORATORIOS, SC. PARA USO O
APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS
"NL-IMSS-20-01", PARA EVALUAR LA
CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS
RESPIRADORES CON BASE A LA NOM-T16-
STPS-2009.

EL INFORME DE RESULTADOS DE
ENSAYO DEBERA CUMPLIR CON LO
INDICADO EN EL NUMERAL 2.- PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y RESULTADO
MINIMO QUE DEBE OBTENERSE DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060 PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021,
EMITIDO CON FUNDAMENTO EN EL
NUMERAL 4.243. DE LAS POBALINES ASI
COMO EN EL ANEXO “CLAVES CON
MUESTRA A EVALUAR”", DICHO INFORME
JUNTO CON LA MUESTRA DEBE SER
ENTREGADO EN EL PLAZO ESTABLECIDO
EN EL NUMERAL 2 CITADO.

INFORMACION Y |

TECNICA
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NO SE ACEPTA SU PETICION. EL
CARACTER DE LA PRESENTE LICITACION
ES DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 28
FRACCION Il DE LA LAASSP, TAL Y COMO
SE INDICA EN EL NUMERAL 12 DE LA
CONVOCATORIA.

CON EL FIN DE APOYAR AL MERCADO
NACIONAL SE SOLICITA A LA CONVOCANTE,
QUE EL PRODUCTO QUE SE OFERTE SE

ANEXO 3
38 5 AT ELABORADO = POR  UN  FABRICANTE| o o ANTERIOR.  SOLO  PODRAN CONTRATANTE
NACIONAL O QUE POR LO MENOS
; PARTICIPAR LICITANTES QUE OFERTEN
CONTENGA COMO MINIMO UN GRADO DE
A s s — BIENES NACIONALES O DE PAISES
: EXTRANJIEROS QUE TENGAN CELEBRADO
UN TRATADO DE LIBRE COMERCIO CON
MEXICO, CON CAPITULO DE COMPRAS
GUBERNAMENTALES VIGENTES.
NO ES CORRECTA SU APRECIACION, YA
QUE ADEMAS DE LA ENTREGA DEL
REGISTRO SANITARIO SOLICITADO EN
LOS DIFERENTES ANEXOS DE LA
CONVOCATORIA, DEBERA CUMPLIR CON
LA ENTREGA DE LA CANTIDAD DE
MUESTRA Y DOCUMENTACION DEFINIDA
PARA ACREDITAR QUE CORRESPONDE A BN ELSNEAD) LSS DRIV SRt o
. | EVALUAR 2021, ASi COMO LOS
UNA MASCARILLA MEDICA Y DEMAS
> REQUISITOS COMPLEMENTARIOS
ANEXO 3 CARACTERISTICAS SOLICITADAS, ES .
39 6 ; ESTABLECIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL TECNIC
PARTIDA 2 SUFICIENTE PRESENTAR FICHA TECNICA Y :
ANEXO 2 ANEXO TECNICO DE ACUERDO
REGISTRO SANITARIO DEL COFEPRIS PARA |\ " O S B E D0 EN ESTE \
AVALAR DICHAS CARACTERISTICAS? )

OTRO REQUISITO A CUBRIR EN CASO DE
QUE LE SEA ADJUDICADA LA PARTIDA ES
EL CONSIDERAR EL QUE PREVIO A LA
PRIMERA  ENTREGA AL INSTITUTO, i

GESTIONE LA REALIZACION DE PRUEBAS <
SOBRE MUESTRA DE UNO DE LOS LOTES
CUYAS CARACTERISTICAS SEAN COMO EL \
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DE LA MUESTRA CON LA QUE PARTICIPO
(CAPA INTERMEDIA CON LAS MISMAS
CARACTERISTICAS), QUE DESTINEN A
ALGUN LABORATORIO DE PRUEBAS
RECONOCIDO PARA LA REALIZACION DE
LOS ENSAYOS DE PENETRACION DE
SANGRE SINTETICA - PRESION MINIMA
DE 120 MMHG, EFICIENCIA DE
FILTRACION BACTERIANA (BFE) - 298%.

NO SE ACEPTA SU PETICION. EL
CARACTER DE LA PRESENTE LICITACION
ES DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 28
FRACCION Il DE LA LAASSP, TAL Y COMO
SE INDICA EN EL NUMERAL 12 DE LA
CONVOCATORIA. N

CON EL FIN DE APOYAR AL MERCADO
NACIONAL SE SOLICITA A LA CONVOCANTE,

ANEXO 3 QUE EL PRODUCTO QUE SE OFERTE SE ~
40 7 e ELABORADO ~POR  UN  FABRICANTE |, o | o ANTERIOR, SOLO PODRAN CONTRATANTE
NACIONAL O QUE POR LO MENOS
; PARTICIPAR LICITANTES QUE OFERTEN
CONTENGA COMO MINIMO UN GRADO DE
CORTENILE NATIONAL DEL =55 BIENES NACIONALES O DE PAISES w
: EXTRANJIEROS QUE TENGAN CELEBRADO
UN TRATADO DE LIBRE COMERCIO CON
MEXICO, CON CAPITULO DE COMPRAS U
GUBERNAMENTALES VIGENTES. \\
Fa \
EL LARGO DE LA BATA DEBERA \\
EN EL ANEXO 4 CLAYES MUESTRA: SE CONSIDERAR LO ESTABLECIDO EN LA
NORMA NMX-A-025-INNTEX-2017 (TABLA 1
4 g ANEXO 3 SOLICITA QUE EL LARGO DE LA BATA SEA| ™" - o sife OE LA BATA e
PART!DA 4,56789. POR DEBAJO DE LAS RODILLAS, PODEMOS | [ ceciinmi 't paRA USO OUIRURGICO
OFERTAR 110 CM +/-5% DE LARGO?
NIVEL1).
EN EL ANEXO 1 REQUERIMIENTO,|NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, DEBERA
e g ANEXO 3 SOLICITAN  QUE LOS GUANTES SEAN |AJUSTARSE A LA DESCRIPCION Y ECNICA :
PARTIDA 12,13, 14,15Y 16. MEDIDAS 6% ,7,7%,8,8%, SESOLICITA | MEDIDAS ESTABLECIDAS PARA CADA

A LA CONVOCANTE , PARA NO LIMITAR LA|UNA DE LAS CLAVES DEL ANEXO 1
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LIBRE PARTICIPAR PODER OFERTAR TALLA
S,MY L (CHICO,MEDIANO, GRANDE) ?

REQUERIMIENTO.

EN LAS ESPECIFICACIONES SOLICITAN QUE
EL GEL TENGA UN GRADO DE ALCOHOL
ETILICO O ISOPROPILICO AL 70 % COMO
MINIMO, Y EL ANEXO 4 CLAVES MUESTRAS

CONFORME A LA DESCRIPCION DEL BIEN
SOLICITADO, SE ACEPTA EL CONTENIDO
DE ALCOHOL ETILICO QUE REFIERE (70 %
VNV AL 80 % V/N), PUESTO QUE
CONCUERDA CON EL REQUISITO A

23 10 WMMW_WM o INDICAN QUE SE REQUIERE QUE EL|EVALUAR PARA ESTA PARTIDA EN EL TECNICA
PORCENTAJE DE ALCOHOL SEA75% +/-5%, | ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
SE SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS|EVALUAR  2021:  “CONTENIDO DE
PERMITA OFERTA UN RANGO DEL 70 % AL | ALCOHOL ETILICO, EL PORCENTAJE DE
80 % DE ALCOHOL ETILICO. ALCOHOL ETILICODE 75% V/V £ 5%.".
PODRAN  PRESENTAR  FOTOGRAFIA,
DEBIENDO CONSIDERAR QUE LA
ETIQUETA DEBERA CORRESPONDEN AL
PRODUCTO TERMINADO PARA SU
COMERCIALIZACION, QUE ACREDITE EL
EN LA CONVOCATORIA SE INDICA QUE LOS | CUMPLIMIENTO DE LA DESCRIPCION
BIENES QUE NO REQUERIRAN REGISTRO | DEL BIEN INDICADO EN EL ANEXO 1
SANITARIO, SE DEBERA INTEGRAR COMO | “REQUERIMIENTO”, EN IDIOMA
PARTE DE LA PROPUESTA TECNICA, | ESPANOL, IDENTIFICANDO o
ETIQUETA DEL PRODUCTO TERMINADO | REFERENCIANDO LA CLAVE DEL BIEN
44 1 PAGINA 6 PARA SU COMERCIALIZACION, SE SOLICITA | OFERTADO A 14 DIGITOS. TECNICA

A AL CONVOCANTE NOS INDIQUE DE QUE
MANERA PRESENTAR DICHA ETIQUETA (SE
TENDRA QUE PRESENTAR CON EVIDENCIA
FOTOGRAFICA MARCANDO LA CLAVE DE
LA PARTIDA?

DICHA 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 (0] PRECINTADO EN
CUALQUIER MATERIAL SUSCEPTIBLE DE
CONTENER EL INSUMO, INCLUYENDO EL
ENVASE MISMO, QUE PERMITAN
ACREDITAR CLARAMENTE LAS
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ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS

DE LOS BIENES OFERTADOS;
DOCUMENTAL QUE DEBERA
INTEGRARSE EN LA PROPUESTA
TECNICA.

EN LA CONVOCATORIA SOLICITAN ESCRITO
A LA COCTI SOLICITANDO LA EVALUACION
DE LA CLAVE-MARCA' Y FABRICANTE QUE

ES CORRECTA SU APRECIACION, PUESTO
QUE PARA TODOS LOS LICITANTES
INTERESADOS EN PARTICIPAR ES UN
REQUISITO OBLIGATORIO A CONSIDERAR
CON LA ENTREGA DE LAS MUESTRAS Y

45 12 PAGINA 3 SE OFERTARA ES CORRECTA NUESTRA | DEMAS DOCUMENTACION TECNICA
APRECIACION EL ENTENDER QUE ESTE | ESTABLECIDAS EN EL NUMERAL 2 DEL
ESCRITO SE PUEDO PRESENTAR JUNTO |ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y ANEXO Y
CON LAS MUESTRAS SOLICITADAS? ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021,
/
EL AVISO DE FUNCIONAMIENTO QUE \
DEBERA INTEGRAR CONFORME AL \
SE SOLICITA A LA CONVOCANTE  SE|ANEXO 2 ANEXO TECNICO ES EL DEL
PERMITA PRESENTAR LOS AVISOS DE |LICITANTE. EL CUAL DEBERA AMPARAR
FUNCIONAMIENTO DEL FABRICANTE DE | RESPECTO A LOS BIENES QUE OFERTA, EL ‘
6 E PAGINAS PRODUCTO A OFERTAR , SEGUN SEA EL|PROCESO DE  FABRICACION  VY/O TEGIN=A
CASO , ESTO CON EL FIN DE NO LIMITAR LA | DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO DE
LIBRE PARTICIPACION LOS BIENES OFERTADOS, SEGUN SEA EL
CASO M
CARTA DE RESPALDO LA CONVOCANTE | CONFORME A LOS REQUISITOS DE LA T
SOLICITA QUE EN DICHA CARTA QUE SE | CONVOCATORIA, PARA EL
TENGA QUE PONER A LA VISTA LAS | CUMPLIMIENTO DEL REQUISITO CARTA
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD | DE  RESPALDO CONTENIDO EN  EL
. » D AGINA 7 _METODOS DE PRUEBAS SUSTANCIAS DE | NUMERAL 42 INCISO C DE LA —

REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD ACELERADA Y A LARGO
PLAZO , ASI COMO LA VALIDACION DE
METODOS DE PRUEBA DE LOS INSUMOS
QUE OFERTA, EN EL MOMENTO QUE SE LE

CONVOCATORIA, AS| COMO, AL NUMERAL
6 DEL ANEXO 2 “ANEXO TECNICO", ES
APLICABLE SOLO EN CASO DE QUE NO
SEA TITULAR DEL O LOS REGISTROS
SANITARIOS DE LOS BIENES

N

<

"
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REQUIERA Y GARANTIZAR LA GESTION DE
PRUEBAS POR PARTE DE UN
LABORATORIO ACREDITADO POR LA
ENTENDI CORRESPONDIENTE O TERCERO
AUTORIZADO , SE SOLICITA A LA
CONVOCATE SE ACLARE ESTE PUNTO O
ESPECIFIQUE EL DOCUMENTO QUE SE
REQUIERE , O SI SOLO SE TIENE QUE
MENCION DEL NUMERO DE REGISTRO
SANITARIO QUE AVALA EL PRODUCTO , Y
EN CASO DE QUE LOS PRODUCTOS NO
REQUIERAN REGISTRO SANITARIO , CON
QUE DOCUMENTOS PODEMOS
GARANTIZAR LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTOS , YA SEA CON UNA CARTA DE
CALIDAD O UNA CARTA BAJO PROTESTA
DE DECIR VERDAD POR PARTE DEL
FABRICANTE?

OFERTADOS A SU PROPUESTA TECNICA
O FABRICANTE EN EL CASO DE QUE
OFERTE BIENES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO.

EN DICHA CARTA EL FABRICANTE (EN
CASO DE OFERTAR BIENES QUE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO) O EL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO (PARA
BIENES QUE Si REQUIEREN ESTE)
DEBERAN INDICAR EXPRESAMENTE: LA
CLAVE Y REGISTRO O MARCA QUE
RESPALDA, LA CANTIDAD DE BIENES CON
LOS QUE RESPALDA LA PROPUESTA DEL
LICITANTE.

E INDICAR QUE GARANTIZA LA ENTREGA
DE INSUMOS DURANTE LA VIGENCIA DEL
CONTRATO, POR LA CANTIDAD O
PORCENTAJE QUE SE  RESPALDA,
CUMPLE CON EL PLAZO DE GARANTIA DE
LOS INSUMOS PARA LA SALUD Y SE

OBLIGA PONER A LA VISTA LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
CALIDAD, METODOS DE PRUEBAS,

SUSTANCIAS DE REFERENCIA Y LOS
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA
Y A LARGO PLAZO, ASI COMO LA
VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA
DE LOS INSUMOS QUE OFERTA, EN EL
MOMENTO QUE SE LE REQUIERA,
MANIFESTANDO QUE LOS BIENES
TERAPEUTICOS OFERTADOS CUMPLEN
CON LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 1
DEL PRESENTE DOCUMENTO Y
GARANTIZANDO LA  GESTION  DE
PRUEBAS POR PARTE DE UN
LABORATORIO ACREDITADO POR LA
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ENTIDAD CORRESPONDIENTE 6
TERCERO AUTORIZADO.

POR LO QUE EL DOCUMENTO NO
GARANTIZA LA CALIDAD DE PRODUCTOS,
SINO EL RESPALDO DEL FABRICANTE
(PARA CLAVES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO) O TITULAR DE
REGISTRO SANITARIO (PARA BIENES QUE
LO REQUIEREN) A LA PROPUESTA DE UN
LICITANTE QUE NO CORRESPONDE A
ESTOS.

PARTIDA 19

EN LA CONVOCATORIA SE SOLICITA
UNICAMENTE EL REGISTRO ANTE LA
COFEPRIS Y AVISO DE FUNCIONAMIENTO ,
PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DEL
PRODUCTO Y QUE CUMPLA CON LOS
ESTANDARES DE CALIDAD ,SE SOLICITA A
LA CONVOCANTE  SEA UN REQUISITO
INDISPENSABLE QUE SE  PRESENTE
CERTIFICADO ISO 9001-2015 DEL
FABRICANTE DEL GEL , CROMATOGRAFIA
DEL ALCOHOL EMPLEADO EN LA
FABRICACION DEL GEL , CERTIFICADO DE
CALIDAD Y EL ANALISIS DE IMPUREZAS
DEL GEL.

LOS REQUISITOS TECNICOS SON LOS
INDICADOS EN EL NUMERAL 4.2 DE LA
CONVOCATORIA,  ANEXO 2 ANEXO
TECNICO Y ANEXOS DE ESTE. SIN QUE SE
SOLICITE EL CERTIFICADO QUE REFIERE.
POR LO QUE NO SE CONSIDERA EL
REQUISITO INDICADO EN SU PREGUNTA
COMO REQUISITO INDISPENSABLE.

ANEXO 3
PARTIDA 2

LA CONVOCANTE SOLICITA QUE LAS CARAS
INTERNAS Y EXTERNAS DEBERAN ESTAR
DEBIDAMENTE  IDENTIFICADAS ¢SE
SOLICITA A LA CONVOCANTE NOS ACLARE
ESTE PUNTO, SI SE VA A IDENTIFICAR POR
MEDIO DEL COLOR DE LA CARA O COMO
IDENTIFICARAN CADA CARA?

LAS RECOMENDACIONES ESTABLECIDAS
POR LA OMS, REFIEREN QUE LAS CARAS
INTERNAS Y EXTERNAS DEBEN ESTAR
CLARAMENTE IDENTIFICADAS, YA QUE
SEGUN LA OMS LA CARA COLOREADA DE
LA MASCARILLA CORRESPONDE A LA
CAPA EXTERNA SIENDO LA CARA BLANCA
LA CAPA INTERNA.
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4.12.D DOCUMENTOS QUE NO

REFERENTE AL PROTOCOLO DE
ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PUBLICAS Y

OTORCAMIENTO Y PRORROGA DE
LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y
CONCESIONES. ;DEBERA ANEXARSE EL

BASTARA CON PRESENTAR EL ACUSE DE
PRESENTACION DEL MANIFIESTO DEL
PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA

DE CONTRATACIONES PUBLICAS Y
OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE
LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y

=2 w_mwwq%w_njwumor<mzm_> DE | MANIFIESTO, O SOLO EL ACUSE DE|CONCESIONES QUE GENERA EL SISTEMA, | CONTRATANTE
: PRESENTACION  DEL  MANIFIESTO | TODA VEZ QUE DICHO REQUISITO FORMA
SENALADO EN LOS NUMERALES 2 Y 3 DEL | PARTE DE LOS DOCUMENTOS QUE NO
ANEXO SEGUNDO? AFECTAN LA SOLVENCIA DE LA
PROPOSICON.
REFERENTE AL AVISO DE PRIVACIDAD | PARA DAR CUMPLIMIENTO AL INCISO 1)
412.D0 DOCUMENTOS QUE NO | SIMPLIFICADO. ¢SOLO DEBERA ENVIARSE | DEL  NUMERAL 412  AVISO  DE
51 AFECTAN LA SOLVENCIA DE LA | FIRMADO EL ESCRITO QUE VIENE EN EL | PRIVACIDAD,  PODRA  PRESENTAR | CONTRATANTE
PROPOSICION. ANEXO XV? FIRMADO EL ANEXO XV.
SE  MENCIONA (A NORMA OFICIAL | NO, EL DOCUMENTO QUE SE SOLICITA
MEXICANA, NOM-241- SSA1-2012, BUENAS | PARA DAR CUMPLIMIENTO AL NUMERAL
PRACTICAS DE FABRICACION PARA|42 INCISO B) DE LA CONVOCATORIA,
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA | NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO,
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS. | CORRESPONDE A LA MANIFESTACION
(LA CONVOCANTE ESTA SOLICITANDO EL | POR ESCRITO DEL LICITANTE Y DEL
DOCUMENTO ADJUNTO: CERTIFICADO EXPEDIDO POR LA |TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO PARA
“CRITERIO DE EVALUACION COFEPRIS DE BUENAS PRACTICAS DE|BIENES QUE REQUIEREN REGISTRO
TECNICA” FABRICACION (GMP)? SANITARIO CONFORME AL  “ANEXO
o APARTADO: \ CLAVES CON MUESTRA" O FABRICANTE | /.
“NORMAS O EVALUACION PARA LOS BIENES QUE NO REQUIEREN
TECNICA QUE DEBEN DE REGISTRO SANITARIO, CONFORME AL
CUMPLIR LOS BIENES” ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" DE
MANERA LIBRE O MEDIANTE “FORMATO
DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS DEL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O
FABRICANTE Y  FORMATO  DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS  DEL
LICITANTE".DE CUMPLIR ENTRE OTRAS
CON LA NOM-241- SSAI-2012, BUENAS b
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 T2-LICITANTE: PH?

PRACTICAS DE FABRICACION PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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DOCUMENTO ADJUNTO:
“CRITERIO DE EVALUACION
TECNICA.”

APARTADO:

“NORMAS O EVALUACION
TECNICA QUE DEBEN DE
CUMPLIR LOS BIENES”

SE MENCIONA LA NORMA NMX-A-025-
INNTEX-2017 ¢SE TIENE QUE ENTREGAR
INFORME DE LABORATORIC VIGENTE
PARA COMPROBAR EL CUMPLIMIENTO DE
LA NORMA NMX-A-025-INNTEX-2017 EN
TERMINO DE CONFECCION Y
DIMENSIONES?

NO, EL DOCUMENTO INFORME DE
LABORATORIO VIGENTE PARA
COMPROBAR EL CUMPLIMIENTO DE LA
NORMA  NMX-A-025-INNTEX-2017 EN
TERMINO DE CONFECCION Y
DIMENSIONES NO ES REQUISITO TECNICO
EN EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE
CONTRATACION, DEBIENDO APEGARSE
SOLO A LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS
EN EL ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y
CRITERIOS DE EVALUACION TECNICA.

TECNICA \ﬁ
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DOCUMENTO ADJUNTO:
“CRITERIO DE EVALUACION
TECNICAY”

APARTADO:

“NORMAS O EVALUACION
TECNICA QUE DEBEN DE
CUMPLIR LOS BIENES”

SE MENCIONA LA NORMA NMX-A-1833/16-
INNTEX-2013 (SE TIENE QUE ENTREGAR
INFORME DE LABORATORIO PARA
COMPROBAR CUMPLIMIENTO DE LA
NORMA NMX-A-1833/16-INNTEX-2013?

LEL INFORME QUE REFIERE NO ES UN
REQUISITO A SER EVALUADO DE
ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN EL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO.

als

TECNICA

Pl
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DOCUMENTO ADJUNTO:
“CRITERIO DE EVALUACION
TECNICA.”

APARTADO:

“NORMAS O EVALUACION
TECNICA QUE DEBEN DE
CUMPLIR LOS BIENES”

¢SE SOLICITA QUE SE ADJUNTE EL
CERTIFICADO DE BUENA PRACTICAS DE
FABRICACION EXPEDIDO POR LA
COFEPRIS JUNTO CON EL REGISTRO
SANITARIO DEL PRODUCTO A LICITAR?

NO, EL DOCUMENTO QUE SE SOLICITA
PARA DAR CUMPLIMIENTO AL NUMERAL
42 INCISO B) DE LA CONVOCATORIA,
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO,
CORRESPONDE A LA MANIFESTACION
POR ESCRITO DEL LICITANTE Y DEL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO PARA
BIENES QUE REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO CONFORME AL  “ANEXO
CLAVES CON MUESTRA" O FABRICANTE
PARA LOS BIENES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO, CONFORME AL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA” DE
MANERA LIBRE O MEDIANTE “FORMATO
DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS DEL

N

7

TECNICA
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FABRICANTE Y
CUMPLIMIENTO DE

FORMATO DE
NORMAS DEL
LICITANTE".DE CUMPLIR ENTRE OTRAS
CON LA NOM-241- SSAI1-2012, BUENAS

PRACTICAS DE FABRICACION PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
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DOCUMENTO ADJUNTO:
“CRITERIO DE EVALUACION
TECNICA
APARTADO:
“NORMAS O EVALUACION
TECNICA QUE DEBEN DE
CUMPLIR LOS BIENES”

¢EN LA NORMA NMX-A-025-INNTEX-2017
VAMOS A INTERPRETAR LA TALLA CHICA
COMO MEDIANA LA TALLA M COMO
TALLA GRANDE Y LA TALLA GRANDE
COMO EXTRA GRANDE?

LA NORMATIVIDAD EN CUANTO A TALLAS
NO ES SUSCEPTIBLE DE INTERPRETACION
YA QUE ES CLARA EN CUANTO A LAS
DIMENSIONES PARA UNA TALLA CHICA,
MEDIANAY GRANDE.

POR OTRA PARTE, SE ACLARA QUE PARA
LA EVALUACION DE LO PREVISTO EN EL
NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO
Y ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, NO ESTA EL DE LAS
DIMENSIONES, CON INDEPENDENCIA DE
LA OBLIGACION DE CUMPLIMIENTO A LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS
SOLICITADAS.

CON RELACION A QUE LA NORMA NMX-A-
025-INNTEX-2017 NO CONTEMPLA
DIMENSIONES PARA LA TALLA
EXTRAGRANDE, NO OBSTANTE EL LARGO
DE ESTA TALLA DEBE SER SUPERIOR AL
LARGO DE LA TALLA GRANDE, ESTIMANDO
UN INCREMENTO MINIMO DE 10 CM CON
RESPECTO AL LARGO DE LA TALLA
GRANDE.

TECNICA
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ADJUNTO: "CRITERIO DE
EVALUACION TECNICA”
APARTADO:
“PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO
MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE.”

>

IMSS

SOLICITAN LA ENTREGA DE MUESTRAS A LA
COCTI ANTES DE LA JUNTA DE
ACLARACIONES Y 3 DIAS HABILES ANTES
DE LA PRESENTACION Y APERTURA DE
PROPUESTAS

¢:LOS RESULTADOS DE LA JUNTA DE
ACLARACIONES PUEDEN MODIFICAR
ASPECTOS TECNICOS DE LOS PRODUCTOS
COMO LA EXISTENCIA DE TALLA
EXTRAGRANDE EN LA NORMA OFICIAL?
SE SOLICITA A LA CONVOCANTE POR LO
MENOS 10 DIAS HABILES PARA LA
ENTREGA DE MUESTRAS A LA COCTI.

TSE ACLARA QUE LOS RESULTADOS DELA

JUNTA DE ACLARACIONES NO MODIFICAN
LAS ESPECIFICACIONES ESTABLECIDAS EN
LOS DIFERENTES ANEXOS DE LA
CONVOCATORIA, POR LO QUE LA
ENTREGA DE MUESTRAS A LA COCTI
SERAN CONFORME A LAS PRECISIONES
GENERALES REALIZADAS CON RESPECTO
A LA JUNTA DE ACLARACIONES Y LO
DESCRITO EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO
W ANEXO TECNICO, A MAS TARDAR TRES
DiAS HABILES ANTES DE LA
PRESENTACION Y  APERTURA DE
PROPOSICIONES EN LAS INSTALACIONES
DE LA COCTI, EN UN HORARIO DE LUNES A
VIERNES (DIAS HABILES) DE 830 A 1530
HORAS.

TECNICA
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ANEXO 2 ANEXO TECNICO
PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA
EL EJERCICIO FISCAL 2027,
EMITIDO CON FUNDAMENTO
EN EL NUMERAL 4.24.3. DE LAS
POBALINES 2.- PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO QUE
DEBE OBTENERSE... OTRAS
CONSIDERACIONES:... DICE:

A FLUIDOS A UNA PRESION MINIMA DE 120
MMHG BASADA EN ASTM F1862-07, ISO
22609 O EQUIVALENTE Y CONTAR CON UNA
EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA
(BFE), 298% EN CONCORDANCIA CON LOS
METODOS ESTABLECIDOS EN LA EN 14683,
ASTM F2100 O EQUIVALENTE"

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE RATIFICAR
QUE ES CORRECTO ENTENDER QUE PARA
DAR CUMPLIMIENTO A LOS PARRAFOS

SE ACLARA QUE SOLO PARA AQUELLOS
LICITANTES QUE RESULTEN ADJUDICADOS
EN LA PARTIDA 2 (CON CONTRATO), OTRO
REQUISITO A CUBRIR ES EL CONSIDERAR
QUE PREVIO A LA PRIMERA ENTREGA AL
INSTITUTO, GESTIONE LA REALIZACION DE
PRUEBAS SOBRE MUESTRA DE UNO DE
LOS LOTES CUYAS CARACTERISTICAS SEAN
COMO EL DE LA MUESTRA CON LA QUE
PARTICIPO (CAPA INTERMEDIA CON LAS
MISMAS CARACTERISTICAS), QUE

TECMICA
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SE DEBERA ACREDITAR QUE
CORRESPONDE A UNA
MASCARILLA MEDICA, BUENA
TRANSPIRABILIDAD, LAS
CARAS INTERNAS Y EXTERNAS
DEBEN ESTAR CLARAMENTE
IDENTIFICADAS, FILTRACION
DE GOTAS AL 98%, Y
RESISTENTE A LOS FLUIDOS
(EN 14683 RENDIMIENTO IIR
TIPO ASTM F2100 NIVEL 2 O
NIVEL ) O ESTANDAR
EQUIVALENTE ALTERNATIVO)

ANTES PRECISADOS SE TENDRA QUE
PRESENTAR LAS PRUEBAS DE LABOTORIO
RESPECTIVAS

DESTINEN A ALGUN LABORATORIO DE
PRUEBAS RECONOCIDO  PARA LA
REALIZACION DE LOS ENSAYOS DE
PENETRACION DE SANGRE SINTETICA -
PRESION  MINIMA DE 120 MMHG,
EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA
(BFE) - 298%.

5

9

ANEXO CRITERIOS DE
EVALUACION TECNICA
“FOLLETOS O CATALOGOS O
FOTOGRAFIAS O MANUALES,
ENTRE OTROS, PARA
COMPROBAR LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS

REQUERIDAS" A LA LETRA
DICE:
PARA COMPROBAR LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS
REQUERIDAS DEBERA ESTAR
CONTENIDA EN LOS
REGISTROS SANITARIOS O SUS
ANEXOS  AVALADOS  POR
COFEPRIS”

LOS BIENES OFERTADOS POR Ml
MANDANTE CORRESPONDEN A MATERIAL
DE CURACION, POR LO QUE LA
DOCUMENTACION REQUERIDA POR LA
CONVOCANTE EN DICHO CRITERIO NO
VIENE DETALLADA EN ANEXOS AVALADOS
POR COFEPRIS (COMO ES EL CASO DE
OTROS INSUMOS COMO MEDICAMENTOS).
POR LO QUE SE SOLICITA ATENTAMENTE A
LA CONVOCANTE RATIFICAR QUE SERA
SUFICIENTE PARA CUMPLIR CON EL
MULTICITADO CRITERIO LA PRESENTACION
DE “FOLLETOS O CATALOGOS O
FOTOGRAFIAS O MANUALES” OFICIALES
DEL FABRICANTE. (ES CORRECTO?

EL LICITANTE PARA COMPROBAR LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS
REQUERIDAS BASTARA CON  ESTAR
CONTENIDAS EN LOS REGISTROS

SANITARIOS O SUS ANEXOS AVALADOS
POR COFEPRIS, O EN SU CASO PARA LAS
CLAVES QUE NO REQUIEREN REGISTRO

SANITARIO EL LICITANTE DEBERA
INTEGRAR COMO PARTE DE suU
PROPUESTA TECNICA, ETIQUETA DEL
PRODUCTO  TERMINADO PARA  SU

COMERCIALIZACION, QUE ACREDITE EL
CUMPLIMIENTO DE LA DESCRIPCION DEL
BIEN INDICADO EN EL ANEXO 1
“REQUERIMIENTO"

TECNICA
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2.3. NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,

INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA O

ESPECIFICACIONES

ANEXO 2 ANEXO TECNICO

ANEXO CLAVES CON MUESTRA

SE ENTIENDE QUE EN LA PARTIDA 3 EN LA
CLAVE 060.441.0019.00.00, SE DEBE
CUMPLIR CABALMENTE Y MOSTRAR
CERTIFICADOS DE CUMPLIMIENTO CON LA
NORMA, YA QUE LOS OJOS ES UN MEDIO
DE CONTAGIO PARA LOS TRABAJADORES
DE SALUD DEL PAIS.

COMO FUE PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION:

DECLARATORIA DE VIGENCIA DE LA
NORMA MEXICANA QUE SE INDICA NMX-S-
057-SCFi-2002 SEGURIDAD-EQUIPO DE
PROTECCION PERSONAL-PROTECTORES
OCULARES PRIMARIOS CONTRA IMPACTOS-
REQUERIMIENTOS Y METODOS DE PRUEBA
(CANCELA A LAS NMX-S-003-1977, NMX-S-
004-1977 Y NMX-S-006-1968).

CAMPO DE APLICACION

ESTA NORMA MEXICANA ESTABLECE LA
CLASIFICACION, ESPECIFICACIONES,
METODOS DE PRUEBA Y MARCADO QUE
DEBEN CUMPLIR LOS PROTECTORES
OCULARES PRIMARIOS (ANTEQJOS Y
GAFAS), UTILIZADOS PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS POR IMPACTO. ESTA
NORMA MEXICANA APLICA UNICAMENTE A
LENTES NEUTRAS Y PLANAS.

CONCORDANCIA CON NQORMAS
INTERNACIONALES

ESTA  NORMA  MEXICANA  EQUIVALE
PARCIALMENTE A LA NORMA

INTERNACIONAL ISO 4849-1981, EN LO
RELATIVO A LOS REQUERIMIENTOS:
OPTICOS, RESISTENCIA A LA IGNICION,
CORROSION Y TRANSMITANCIA DE LENTES

LOS REQUISITOS TECNICOS PARA LA

PRESENTE LICITACION, SON LOS
ESTABLECIDOS EN TODOS LOS ANEXOS
QUE FORMAN PARTE DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA, SIN QUE SE CONTEMPLE
LAS CERTIFICACIONES O NORMAS A QUE
HACE REFERENCIA, POR NO SER
APLICABLES A LOS BIENES OBJETO DE
LICITACION.

TECNICA
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SIN ACCION FILTRANTE
SE DEBE CONTAR CON LAS
CERTIFICACIONES NACIONALES O
EQUIVALENTES DE LABORATORIO
CERTIFICADO DE DICHAS NOMS, ASi
COMO TAMBIEN SERIA CONSIDERADO EL
ISO 4849-1981.

FAVOR DE CONFIRMAR

6

1

2.5, NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,

INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA O

ESPECIFICACIONES

ANEXO 2 ANEXO TECNICO

ANEXO CLAVES CON MUESTRA

SE ENTIENDE QUE EN LA PARTIDA 3 EN LA
CLAVE  060.441.0019.00.00, SE DEBE
CUMPLIR CABALMENTE Y MOSTRAR
CERTIFICADOS DE CUMPLIMIENTO CON LA
NORMA, YA QUE LOS OJOS ES UN MEDIO
DE CONTAGIO PARA LOS TRABAJADORES
DE SALUD DEL PA[S. CON ANTECEDENTE A
LA PUBLICACION DEL DIARIO OFICIAL DE
LA FEDERACION PROGRAMA DE
NORMALIZACION 2011 PUBLICADO EN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION SE
MENCIONA LO SIGUIENTE

“SUBCOMITE DE PROTECCION A LA CARA
FUNDAMENTO LEGAL: ARTICULOS 51-A, 51-
B Y 66 DE LA LEY FEDERAL SOBRE
METROLOGIA Y NORMALIZACION, 47 Y 69
DE SU REGLAMENTO Y 19 FRACCION | Y XV
DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA
SECRETARIA DE ECONOMIA.

1. NORMAS  VIGENTES A  SER
MODIFICADAS

TEMAS NUEVOS

MODIFICACION DE LA NORMA NMX-S-013-
1970 (PROTECCION FACIAL), REVISION DE
LA NORMA NMX-S-041 -1987 (CARETAS
PARA SOLDADURA), TRADUCCION DE LA
NORMA ANSI 7871 2003 (NORMA DE
IMPACTO), TRADUCCION DE LA NORMA

LOS REQUISITOS TECNICOS PARA LA
PRESENTE LICITACION, SON LOS
ESTABLECIDOS EN TODOS LOS ANEXOS
QUE FORMAN PARTE DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA, SIN QUE SE CONTEMPLE
LAS CERTIFICACIONES O NORMAS A QUE
HACE REFERENCIA, POR NO SER
APLICABLES A LOS BIENES OBJETO DE
LICITACION.

TECNICA
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7492005 (CARETAS PARA SOLDADURA).

SE ENTIENDE QUE DEBERA CONTAR CON
CERTIFICACION DE LABORATORIO
ACREDITADO DE LA NORMA NACIONAL O
EQUIVALENTE DE LAS NORMAS
MENCIONADAS ANTERIORMENTE.

SE ENTIENDE QUE EN LA PARTIDA 3 EN LA
CLAVE 060.441.0019.00.00, SOBRE LAS
NORMAS QUE MENCIONAN EN EL ANEXO
4 SOBRE LA PUBLICACION DE LA OMS, EN
LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE USO Y
MANEJO DEL EQUIPO DE PROTECCION
PERSONAL ANTE LA PANDEMIA POR
COVID-19 EMITIDO POR EL GOBIERNO DE
MEXICO.

(SE ADJUNTA LINK PARA MAYOR

|

NOVEL-CORONAVIRUS-( ) DEL
GOBIERNO FEDERAL DE USO DE EQUIPO
DE PROTECCION PERSONAL EN LA
ATENCION A LA SALUD

PN

" _— \7,,
HTT ALUD.COB.M

3 o i N ST T e
L O CO.EPR.CD

Y LA PUBLICACION REALIZADA POR LA
UNAM, CENTRO DE ENSENANZA CLINICA
AVANZADA DE LA ESCUELA NACIONAL DE
ENFERMERIA Y OBSTETRICIA, Y
PROFESORES QUE TIENEN EXPERIENCIA

N
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14.-LICITANTE: GRUPO COMERCIAL €

EN m—. USO DEL EPP, DE ACUERDC A
INSTANCIAS NACIONALES E
INTERNACIONALES (OMS, 2020)

HTTP YW ENEQ.UN/ MX/EXTRACURRI

PP_FORM

N
)

A

Al
Y LAS PUBLICACIONES DE LA OMS EN
CUESTION DE GOGGLES Y GAFAS
PROTECTORAS, QUE EFICIENCIA DE
VENTILACION TIENEN QUE TENER LAS
VALVULAS DE LOS GOOGLES Y LAS
NORMAS QUE DEBEN CUMPLIR,

NOS PODRIAN ESPECIFICAR ;:COMO DEBE
SER ESTA VALVULA Y QUE EFIENCIA DE
FILTRACION DEBE TENER,?

ASI COMO, ;COMO SE DEBE AREDITAR
LAS NORMAS MENCIONADAS o
EQUIVALENTES?

¢MEDIANTE UN LABORATORIO
CERTIFICADO ANTE LAS INTANCIAS
CORRESPODIENTES DE CADA NORMA?
¢COMO PODRAN SABER S| EL PRODUCTO
CUMPLE CON ANTIEMPANAMIETO Y
RESITENCIA QUE SCN DOS ATRIBUTOS
QUE DEBE CUMPLIR ESTA CLAVE EN SU
TOTALIDAD?

¢{SE DEBEN MOSTRAR LOS CERTIFICADOS
DE UN LABORATORIO PARA PODER
DEMOSTRAR QUE SE CUMPLE CON ESTAS
NORMAS, YA QUE SIN ELLOS PODRIAN <
RECIBIR UNA OFERTA DE UN PRODUCTO

QUE NO CUMPLE Y AS|i ARRIESGAR LA

N
o W
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VIDA DEL PERSONAL DE SALUD SIENDO
VITAL EL EQUIPO DE PROTECCION
PERSONAL Y SU CALIDAD PARA EL
DESEMPENO Y SEGURIDAD DEL MISMO?

ANEXO 1 REQUIRIMIENTO

EN LA CLAVE 060.066.1250.00.01 GEL
ANTISEPTICO, PARA MANOS QUE NO
REQUIERE ENJUAGUE, FORMULADO A
BASE DE ALCOHOL ETILICO O
ISOPROPILICO MINIMO AL 70% W/W,
ADICIONADO CON  HUMECTANTES VY
EMOLIENTES; HIPOALERGENICO. ENVASE

NO SE ACEPTA, AJUSTARSE A LA
DESCRIPCION ESTABLECIDA EN EL ANEXO
1 REQUERIMIENTO, ASI COMO A LO
ESPECIFICADO EN EL ANEXO “CLAVES
CON MUESTRA" A EVALUAR 2021, POR LO
QUE LA CLAVE 060.066.1250.00.01 DEBERA
ESTAR FORMULADO A BASE DE ALCOHOL
ETILICO O ISOPROPILICO MINIMO AL 70%
W/W, YA QUE COMO NORMATIVIDAD
OFICIAL MEXICANA DE DECLARO QUE

Pagina 52 de 157

62 DE 950 ML A1LITRO INTEGRADO CON TAPA | DEBEN APEGARSE A LA NOM-EM-022- TECNIZA
RNEADCLAVESSEUN MURSTRA DE SILLA DE MONTAR. SE/SSA1-2027, ESPECIFICACIONES
GENERALES PARA ANTISEPTICOS TOPICOS
SE SOLICITA QUE SE ACEPTE 62% DE|A BASE DE ALCOHOL ETILICO ©
ALCOHOL, YA QUE EL PARAMETROQ DE LA | ISOPROPILICO -INFORMACION
OMS ES 60-80% W/W BASE DE ALCOHOL | COMERCIAL Y  SANITARIA, Y EL R
ETILICO, PARA PERMITIR LA LIBRE|PORCENTAJE DE ALCOHOL QUE DESEA
PARTICIPACION OFERTAR ESTA FUERA DE LA
ESPECIFICACION DECLARADA EN DICHA
NORMA OBLIGATORIA.
2.3. NORMAS OFICIALES | PARA LAS CLAVES 060.231.0807.00.00, \
MEXICANAS, NORMAS | 060.231.0815.00.00 Y 060.231.0823.00.00
MEXICANAS,
INTERNACIONALES, DE|LA CONVOCANTE SOLICITA QUE SE|NO SE ACEPTA.
REFERENCIA O | CUMPLA CON LA: LA NORMATIVIDAD APLICABLE PARA
63 ESPECIFICACIONES BATAS DESECHABLES OBJETO DE LA TECNICA
e NMX-A-025-INNTEX-2017 - INDUSTRIA | PRESENTE LICITACION, CORRESPONDE A
DEL VESTIDO-BATAS DESECHABLES- | LA NMX-A-025-INNTEX-2017.
SERVICIOS HOSPITALARIOS-
ANEXO 2 ANEXO TECNICO ESPECIFICACIONES
N\
N
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SE SOLICITA A ESA CONVOCANTE QUE
LOS BIENES QUE SE OFERTEN,
CORRESPONDIENTES A ESTAS CLAVES,
PARTIDAS 7, 8 Y 9, EL ESTUDIO DE
LABORORIO SES CON BASE A LA NORMA
NMX-A-083-INNTEX-2020, LA CUAL ES
EQUVALENTE A LA NMX-A-025-INNTEX-
2017.

Y QUE DICHA NORMA NMX-A-083-INNTEX-
2020 CONFORME AL DIARIO OFICIAL
TIENE ALCANCE PARA VESTIMENTA E
INSUMOS HOSPITALARIOS
HTTRS//WWW.DOF.COBMX/NOTA DETALL
E.PHP?CODICO=5591256&FECHA=
07/04/2020

64

ANEXO1 CONSECUTIVO
CLAVE 060 621 0656 00 01

2

EL CUBRE BOCAS DEBE DE SER DE
CUALQUIER COLOR O HAY ALGUNO EN
ESPECIAL

POR CUESTIONES DE TIPO SANITARIAS
LOS COLORES CLAROS PERMITEN
DETECTAR MEJOR LA POSIBLE
CONTAMINACION, POR LO QUE SE
OPTARA POR LOS COLORES AZUL CLARO,
BLANCO O VERDE CLARO

TECNICA
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 15.-LICITANTE: IMPULSO EMPRESARIAL LA FRAGUA S.A. DE C.V.

UNTA Y/ ACLARACIGN

65

PROTECTOR RESPIRATORIO CON
EFICIENCIA DE FILTRACION
MICROBIOLOGICA DEL 95% O
MAYOR, PROTECCION RESPIRATORIA
CONTRA PARTICULAS MENORES A 0.1
MICRAS. RESISTENTE A FLUIDOS,
ANTIESTATICO,  HIPOALERGENICO;
AJUSTE NASAL MOLDEABLE QUE SE
ADAPTA A LA CARA IMPIDIENDO EL
PASO DEL AIRE. CON BANDAS O
AJUSTE ELASTICO ENTORCHADO A
LA CABEZA. DESECHABLE EN LA
COLUMNA QUE DICE PRUEBA 2 O
REQUISITO A EVALUAR CON
INDEPENDENCIA DE CONTAR CON
CERTIFICACION VIGENTE, EL
LICITANTE DEBERA CONSIDERAR EL
1 PRESENTAR PREVIAMENTE Y CON
OPORTUNIDAD  MUESTRAS  DEL
MISMO LOTE QUE ENTREGUE A LA
COCTI, DENTRO DE SU ENVASE DE
ORIGEN (PRIMARIO Y SECUNDARIO
INVIOLADO) ANTE NYCE
LABORATORIOS, S.C. PARA SOLICITAR
INFORMACION Y REALIZAR EL
TRAMITE DE INGRESO DE MUESTRAS
ANTE NYCE LABORATORIOS,
DEBERAN ACUDIR A LAS
INSTALACIONES DE DICHO
LABORATORIO UBICADAS EN:
ALFONSO HERRERA 15, COL. SAN
RAFAEL, CP. 06470, CIUDAD DE
MEXICO; EN DONDE DEBERAN
HACER ENTREGA DE LAS MISMAS
MANIFESTANDO QUE LA INTENCION
ES OFERTAR LOS RESPIRADORES A

APARTADO 1 QUE MENCIONA

SERIA AMABLE DE INDICARME EN
CASO DE QUE MI REPRESENTADA
CUENTE CON CERTIFICACION NYCE
VIGENTE, SE DEBE VOLVER A
TRAMITAR ANTES DE PRESENTAR
NUESTRA PROPUESTA?

SI LA CERTIFICACION ESTA VIGENTE, NO ES
NECESARIO VOLVER A TRAMITARLA, SIN
EMBARGO EN CASO DE RESULTAR
ADJUDICADO ESTA DEBERA ESTAR
VIGENTE DURANTE LA VIGENCIA DEL
CONTRATO.

NO SE OMITE MENCIONAR QUE COMO SE
INDICA EN EL ANEXO  “CLAVES CON
MUESTRA” A EVALUAR 2021, TAMBIEN
DEBERA CONSIDERAR LA ENTREGA DEL:
INFORME DE RESULTADO DE ENSAYO
EMITIDO POR NYCE LABORATORIOS, S.C,
SOLICITADO POR LA EMPRESA LICITANTE
BAJO PROTOCOLO IMSS, Y QUE
CORRESPONDA AL MISMO LOTE-MARCA-
FABRICANTE-MODELO DEL CUAL SE
ENTREGUE MUESTRA PARA EVALUACION.

PARA  SOLICITAR  INFORMACION Y
REALIZAR EL TRAMITE DE INGRESO DE
MUESTRAS ANTE NYCE LABORATORIOS,
DEBERAN ACUDIR A 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 QUE 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 ELABORADO
POR NYCE LABORATORIOS, S.C. PARA USO
O APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS
"NL-IMSS-20-01",  PARA  EVALUAR LA

TECNICA

N
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EL INSTITUTO MEXICANO  DEL
SEGURO SOCIAL (IMSS) CON LA
FINALIDAD DE QUE EL RESPIRADOR
SEA EVALUADO DE ACUERDO AL
PROTOCOLO ELABORADO POR NYCE
LABORATORIOS, S.C. PARA USO O
APLICACION EXCLUSIVA CON EL
IMSS "NL-IMSS-20-01", PARA
EVALUAR LA CALIDAD Y SEGURIDAD

CALIDAD VY SEGURIDAD DE LOS
RESPIRADORES CON BASE A LA NOM-T116-
STPS-2009.

EL INFORME DE RESULTADOS DE ENSAYO
DEBERA CUMPLIR CON LO INDICADO EN
EL NUMERAL 2.- PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO MINIMO QUE
DEBE OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO

EL INFORME DE RESULTADOS DE DEBE SER ENTREGADO EN EL PLAZO
ENSAYO DEBERA INCLUIR EL ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 2 CITADO.
NUMERO DE LOTE, NOMBRE DE LA
EMPRESA FABRICANTE Y LICITANTE,
MARCA, MODELO, EVIDENCIA
FOTOGRAFICA Y CUALQUIER OTRO
DATO QUE PERMITA ASOCIAR LOS
RESULTADOS QUE SE EMITAN CON
EL RESPIRADOR ESPECIFICO.

DE LOS RESPIRADORES CON BASE A TECNICO, ASI COMO EN EL ANEXO
LA NOM-116-STPS-20009. “CLAVES CON MUESTRA A EVALUAR’,
DICHO INFORME JUNTO CON LA MUESTRA -

37 ENVIO DE UNA SOLA| SE SOLICITA A LA CONVOCANTE ACLARE QUE
PROPOSICION SI EN CASO DE PARTICIPAR EN MAS DE UNA )
" ' (CONVOCATORIA) PARTIDA, BASTARA CON SOLO INTEGRAR UNA wwm__,u\_wﬂog _zwmmognnm_%_u%mwmw CONSOLIDADORA
PROPOSICION,  QUE  CUMPLA  LOS |- 2708 CONTRATANTE
REQUERIMIENTOS TECNICOS DE CADA :
PARTIDA. ﬂ\
o N 2- PRUEBAS, METODO DE|AMABLEMENTE SE  SOLICITA A LA |NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, TECNICA
EVALUACION Y RESULTADO | CONVOCANTE QUE EL NOMBRE DEL CLIENTE | FAVOR DE APEGARSE A LO
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~ 16.-LICITANTE: GRUPO TRES R TERMOTECNICA, SADECV.

"MINIMO

OBTENERSE

TECNICO)

V/O USUARIO EN EL NYCE PUEDA SER DEL

FABRICANTE Y NO DEL LICITANTE, LO
ANTERIOR PARA NO LIMITAR LA LIBRE
COMPETENCIA, LO CUAL PUEDE SER
SOPORTADO CON UNA CARTA DE
EXCLUSIVIDAD DEL FABRICANTE DIRIGIDA AL
DISTRIBUIDOR (LICITANTE) PARA ESTHE
PROCEDIMIENTO, (SE ACEPTA NUESTRA
PROPUESTA?

INDICADO EN EL NUMERAL 2.-
PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION \% RESULTADO
MINIMO QUE DEBE OBTENERSE
DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO
PARA LA ADQUISICION DE CLAVES
DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO
CON  FUNDAMENTO EN  EL
NUMERAL 4243 DE LAS
POBALINES ASI COMO EN EL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA” A
EVALUAR 2021, TODA VEZ QUE EL
NOMBRE DEL CLIENTE QUE SE
INDIQUE EN EL INFORME DEBE
CORRESPONDER A LA RAZON
SOCIAL DEL LICITANTE Y DEBERA
SER PRESENTADO EN FORMA
INDIVIDUAL POR CADA LICITANTE
QUE DESEE PARTICIPAR

2.- PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO

MINIMO

OBTENERSE

TECNICO)

DEBE
(ANEXO

AMABLEMENTE SE SOLICITA A LA
CONVOCANTE QUE EN LOS EMPAQUES
PRIMARIOS Y SECUNDARIOS BASTE CON
EXHIBIR EL NUMERO DEL INFORME DE LOS
RESULTADOS DE NYCE Y PUEDA SER OMITIDA
LA LEYENDA “VALIDADO POR EL NYCE" TODA
VEZ QUE, EL NUMERO DEL INFORME DEJA VER
QUE FUE VALIDADO POR ESTE LABORATORIO,
¢(SE ACEPTA NUESTRA PROPUESTA?

SE ACEPTA SU PROPUESTA, LOS
EMPAQUES PRIMARIOS Y
SECUNDARIOS PUEDEN OSTENTAR
UNICAMENTE EL NUMERO DE
INFORME DE RESULTADOS DE
ENSAYO DE NYCE

1.- NORMA O ESPECIFICACION

TECNICA

DEBEN

CUMPLIR LOS BIENES. (4.24.3
INCISO E) DE LAS POBALINES.

NUESTRO FABRICANTE EXCLUSIVO CUENTA
CON REGISTROS SANITARIOS QUE AMPARAN
LAS CLAVES 060.231.0807.00.00,
060.231.0815.00.00, 060.231.0823.00.00 VY
060.621.0664.00.01; TODA VEZ QUE AL SER
DISPOSITIVOS DE BAJO RIESGO Y
APEGANDONOS AL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION DE FECHA 22/12/2014 POR EL

ES CORRECTA SU APRECIACION,
DEBIENDO CONSIDERAR LAS
PRECISIONES GENERALES QUE SE
INCLUYEN EN LA PRESENTE ACTA
RESPECTO AL PUNTO EN
COMENTO.
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QUE SE DA A CONOCER EL LISTADO DE
INSUMOS PARA LA SALUD CONSIDERADOS
COMO DE BAJO RIESGO, DEBEMOS ENTENDER

QUE CON CUMPLIR EL
CUMPLIMIENTO DE NORMAS" SE
CUMPLIMIENTO AL PUNTO 1- NORMA
ESPECIFICACION  TECNICA QUE

CUMPLIR LOS BIENES. (4.24.3 INCISO E) DE LAS
POBALINES.  (ES
APRECIACION?

CORRECTA

“FORMATO DE
DA

DEBEN

NUESTRA

O

e

4 ANEXO CLAVES CON |RESPECTO A LA PARTIDA NO. 1, EN EL
MUESTRA 2021, PARTIDA NO. 1, | APARTADO DE: SECCION PRUEBAS DE
SECCION PRUEBAS DE | LABORATORIO O REQUISITOS A CUMPLIR,
LABORATORIO O REQUISIOS A | EN EL ULTIMO REQUISITO SE MENCIONA
70 : CUMPLIR QUE DEBE CUMPLIR CON PRUEBA DE |LA PRUEBA DE AJUSTE SE REALIZARA EN TECNICA
AJUSTE, EN VIRTUD DE QUE NYCE NO |LOS LABORATORIOS DE LA COCTI.
REALIZA ESA PRUEBA SE PUEDE
PRESENTAR UNA PRUEBA DE UN
LABORATORIO EXTRANJERO EN BASE A LA
NORMA RFU PPE-R/02. 075 VERSION 2?
2.7. FORMA DE | PUNTO 2 OBIJETO Y ALCANCE, NUMERAL | EN CUANTO AL PORCENTAJE DE EMISION v
ADJUDICACION. 2.7. FORMA DE ADJUDICACION. | DE ORDENES DE REPOSICION, SERAN
ABASTECIMIENTO SIMULTANEO. EMITIDAS COMO LO ESTABLECE EL
ABASTECIMIENTO DICE... ARTICULO 47 DE LA LEY DE
71 2 SIMULTANEO “CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LOS | ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS VY| CONSOLIDADORA
ARTICULOS 29 FRACCION XII, Y 39 DE LA | SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, YA QUE
DOCUMENTO: LAASSP, EN CORRELACION CON EL|LA MODALIDAD DE CONTRATACION ES
CONVOCATORIA E17-2021 ARTICULO 59 DEL REGLAMENTO, LA |ABIERTA, ESTABLECIENDOSE
ADJUDICACION SERA A TRES FUENTES DE | CANTIDADES MINIMAS COMO
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Sk : i sad Ry A :
ABASTECIMIENTO, COMO SE ESTABLECE
EN EL DOCUMENTO ADJUNTO A LA
CONVOCATORIA  DENOMINADA “ANEXO

TECNICO, APARTADO OTRAS
CONSIDERACIONES DE ACUERDO A LAS
CANTIDADES DE ANEXO 1
REQUERIMIENTOS.
RANGO EN PORCENTAIJES DELOS
BIENES QUE SE ASICNARAN
NUMERO
DE
%%wmwﬁ PRIME | SEGU
CAs R NDO | TERCER
DENTRO wco> wco> LUGAR
DEL
MARGEN
DEL 10%
TRES 50% 30% 20%

ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES PARA
LA ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060, PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021.
PUNTO 4 CONSIDERACIONES DE ENTREGA
Y CANCELACION.

LOS BIENES REQUERIDOS PARA CUBRIR
LAS NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y UMAE, SERAN
SOLICITADOS POR EL INSTITUTO A TRAVES
DE ORDENES DE REPOSICION.

PREGUNTA: EN CASO DE LAS PRIMERAS
ORDENES DE REPOSICION, ESTAS SERAN
POR EL 100% DEL REQUERIMIENTO O EN
QUE PORCENTAIJE SERAN SUMINISTRADAS.

SUSCEPTIBLES DE ADQUISICION.

COMPROMISO DE COMPRA Y MAXIMAS |

G

7

2

2.8. FORMA

DE

PUNTO 2 OBIJETO Y ALCANCE, NUMERAL

EN CUANTO AL PORCENTAJE DE EMISION

CONSOLIDADORA
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ADIUDICACION.

ABASTECIMIENTO
SIMULTANEO

27  FORMA  DE

ADJUDICACION.
ABASTECIMIENTO SIMULTANEO.
DICE...

"CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 29 FRACCION XII, Y 39 DE LA
LAASSP, EN CORRELACION CON EL
ARTICULO 59 DEL REGLAMENTO, LA
ADJUDICACION SERA A TRES FUENTES DE
ABASTECIMIENTO, COMO SE ESTABLECE
EN EL DOCUMENTO ADJUNTO A LA
CONVOCATORIA DENOMINADA “ANEXO

TECNICO, APARTADO OTRAS
CONSIDERACIONES DE ACUERDO A LAS
CANTIDADES DE ANEXO 1
REQUERIMIENTOS.
RANGO EN PORCENTAJES DELOS
BIENES QUE SE ASIGNARAN
NUMERO DE
OFERTAS | PRIME |SEGU | TER
ECONOMICA | R NDO | CER
SDENTRO |LUGA |LUGA |LUG
DEL MARGEN | R R AR
DEL10%
TRES 50% 30% | 20%

ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES PARA
LA ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060, PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021.
PUNTO 4 CONSIDERACIONES DE ENTREGA
Y CANCELACION.

LOS BIENES REQUERIDOS PARA CUBRIR
LAS NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y UMAE, SERAN

'DE ORDENES DE REPOSICION, SERAN

EMITIDAS COMO LO ESTABLECE EL
ARTICULO 47 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS VY
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, LA
MODALIDAD DE CONTRATACION ES
ABIERTA, ESTABLECIENDOSE
CANTIDADES MINIMAS COMO
COMPROMISO DE COMPRA Y MAXIMAS
SUSCEPTIBLES DE ADQUISICION. POR LO
QUE LAS CANTIDADES A EMITIRSE A
CADA ORGANO DE OPERACION
ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADOS Y
UMAE, DEPENDERA DE suUsS
NECESIDADES.
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m@CQﬂPUOm POR EL INSTITUTO A TRAVES

DE ORDENES DE REPOSICION.
PREGUNTA: PREGUNTA: ; QUE CANTIDADES
SE ENTREGARAN A LOS DIFERENTES
ORGANOS DE OPERACION
ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADOS Y
UMAE?

- EMPAQUE -

ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060
MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021,

SE PIDE.

CUBRE BOCAS QUIRURGICO ELABORADO
CON DOS CAPAS EXTERNAS DE TELA NO

LA PRESENTACION DE MUESTRAS EN LA
COORDINACION DE CONTROL TECNICO
DE INSUMOS, PARA ATENDER LO
CONCERNIENTE A LA EVALUACION
DESCRITA EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO
2 ANEXO TECNICO Y ANEXO “CLAVES CON
MUESTRA" A EVALUAR 2021, SERA VALIDA

V\

“DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN EL ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA
LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD,
LOS LICITANTES DEBERAN GARANTIZAR

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN EL ARTICULO 60, FRACCION Ill DE LA
LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA
CALIDAD, SE DEBERA GARANTIZAR

TEJIDA, UN FILTRO INTERMEDIO DE|CON LA ENTREGA DE ENVASES
POLIPROPILENO; PLANO O PLISADO, CON | INVIOLADOS QUE CONTENGAN 50
73 AJUSTE NASAL MOLDEABLE, RESISTENTE A | PIEZAS. TECNICA /
FLUIDO, ANTIESTETICO, HIPO ALERGENICO, CONSOLIDADORA
CON BANDAS O AJUSTE ELASTICO|LA PROPUESTA TECNICA-ECONOMICA
ENTORCHADO A LA CABEZA O RETRO | DEBERA APEGARSE A LA PRESENTACION
AURICULAR DESECHABLE. SOLICITADA EN EL ANEXO 1
PREGUNTA:; PARA DAR CUMPLIMIENTO A | REQUERIMIENTO, 1 PIEZA EN APEGO A LA
LA CORRECTA ENTREGA DE LOS BIENES | PRESENTACION AUTORIZADA EN EL
OFERTADOS, SE PUEDE ENTREGAR EN|COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
EMPAQUES DE 50 UNIDADES POR CAJA | PARA LA SALUD.
CUMPLIENDO CON LA TOTALIDAD DEL
NUMERO DE PIEZAS SOLICITADAS?
ANEXO 2, ANEXO TECNICO PUNTO 1.|SE ACEPTA, COMO SE INDICA EN
NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE | NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
DEBEN CUMPLIR LOS BIENES (4.24.3 INCISO | TECNICO (ACLARADO EN LAS
74 E) DE LAS POBALINES. PRECISIONES GENERALES) DE TECNIEA

Pagina 60 de 157



GOBIERNO DE

MEXICO

TQUE PARA LOS BIENES QUE OFERTAN, SE

CUMPLIERON  CON  LAS  SIGUIENTES
LEGALES EN MATERIA DE SALUD Y
CALIDAD.
° NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
241-SSA1-2012, BUENAS PRACTICAS

DE FABRICACION PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A
LA FABRICACION DE

DISPOSITIVOS MEDICOS.

e NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

e NORMA A-025-INNTEX-2017,
INDUSTRIA DEL VESTIDO-BATAS
DESECHABLES -SERVICIOS
HOSPITALARIOS-
ESPECIFICACIONES

o NMX-A-1833/16-INNTEX-2013-
INDUSTRIA  TEXTIL-  ANALISIS
QUIMICOS CUANTITATIVO.- PARTE
1G

PREGUNTA: PARA DAR CUMPLIMIENTO A
ESTA SOLICITUD, BASTARA CON
PRESENTAR UN ESCRITO BAJO PROTESTA
DE DECIR VERDAD DE QUE LA EMPRESA
QUE REPRESENTO CUMPLE CON LAS
NORMAS SOLICITADAS.

O FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DEL LICITANTE Y ESCRITO LIBRE
DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO O
FABRICANTE ©) “FORMATO BE
CUMPLIMIENTO DE  NORMAS  DEL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O
FABRICANTE",QUE PARA LOS BIENES QUE
OFERTAN, SE CUMPLIERON CON LAS
SIGUIENTES DISPOSICIONES LEGALES
EN MATERIA DE SALUD Y CALIDAD
APLICABLES PARA TODOS LOS BIENES:

- LEY GENERAL DE SALUD Y SU
REGLAMENTO, EN LOS
ARTICULOS APLICABLES.

- FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS Y SUS
SUPLEMENTOS VIGENTE.

- NORMA OFICIAL  MEXICANA
NOM-241-SSA1-2012, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION
PARA ESTABLECIMIENTOS
DEDICADOS A LA FABRICACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

- NORMA OFICIAL  MEXICANA
NOM-137-SSA1-2008,
ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

Y UNICAMENTE PARA LAS SIGUIENTES
CLAVES CON LAS SIGUIENTES
DISPOSICIONES Y NORMAS:

CLAVE 060.621.0664.00.01: NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-116-STPS-2009,
SEGURIDAD-EQUIPO DE PROTECCION

MEDIANTE ESCRITO LIBREDEL LICITANTE |
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PERSONAL- RESPIRADORES-
PURIFICADORES DE AIRE DE PRESION
NEGATIVA CONTRA PARTICULAS
NOCIVAS-ESPECIFICACIONES Y METODOS
DE PRUEBA.

CLAVES 060.231.0641.00.02,

060.231.0658.00.02, 060.231.0666.00.02,
060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00:  NMX-A-025-INNTEX-
2017 - INDUSTRIA DEL VESTIDO-BATAS
DESECHABLES-SERVICIOS
HOSPITALARIOS-ESPECIFICACIONES,
NMX-A-1833/16-INNTEX-2013 - INDUSTRIA
TEXTIL = ANALISIS QUIMICO
CUANTITATIVO - PARTE 16.

CLAVE 060.066.1250.00.01 NORMA OFICIAL
MEXICANA DE EMERGENCIA, MISMA QUE
FUE PUBLICADA EN EL DIARIO OFICIAL
DE LA FEDERACION EL PASADO 5 DE
ABRIL DEL 2021.

NOM-EM-022-SE/SSA1-2021,

ESPECIFICACIONES GENERALES PARA
ANTISEPTICOS TOPICOS A BASE DE
ALCOHOL ETILICO O ISOPROPILICO-
INFORMACION COMERCIAL Y SANITARIA.

DICHO ESCRITO CON INDEPENDENCIA
DE LA CLAVE DEBERA INDICAR:

= EN EL PROCESO DE
FABRICACION, ALMACENAMIENTO VY
DISTRIBUCION SE CUMPLE CON LAS
DISPOSICIONES APLICABLES DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, Y FARMACOPEA DE

/7
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"LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS VY 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), O
POR UN LABORATORIO CON ALCANCE O
ACREDITADO EN EL ESTANDAR
APLICABLE CUYOS GASTOS CORRERAN
POR CUENTA DEL PROVEEDOR.

= LAS DESCRIPCIONES Y
PRESENTACIONES OFERTADAS SE
APEGAN DE MANERA ESTRICTA A LA
CONTENIDA EN EL ANEXO 1.
REQUERIMIENTO.

7o

PUNTO 8. DE LA
ADJUDICACION

DOCUMENTO:
CONVOCATORIA E17-2021

PUNTO 8. DE LA ADJUDICACION.

DICE..

“DEBERA CONSIDERARSE QUE LA
CANTIDAD MINIMA A OFERTAR SERA DEL
50% DEL MAXIMO REQUERIDO POR CADA
PARTIDA, SI RESULTARE QUE DOS O MAS
PROPOSICIONES SON SOLVENTES PORQUE
SATISFACE LA TOTALIDAD DE LOS
REQUERIMIENTOS SOLICITADOS POR LA

CONVOCANTE, LA PARTIDA SE
ADJUDICARA CONFORME AL NUMERAL 2.7,
FORMA DE ADJUDICACION;

ABASTECIMIENTO SIMULTANEO, AL PRECIO
MAS BAJO.

PREGUNTA: EN CASO DE QUE EXISTAN DOS
OFERTAS UNA POR EL 50% DEL MAXIMO Y
LA OTRA POR EL 100% DEL MAXIMO Y

EN EL CASO DE EXISTIR EMPATE EN EL
PRECIO MAS BAJO O PORCENTAJE DE
DESCUENTO, SE REALIZARA LA
ADJUDICACION DEL CONTRATO A FAVOR
DEL LICITANTE QUE RESULTE GANADOR
DEL SORTEO POR INSACULACION QUE
REALICE LA CONVOCANTE EN PRESENCIA
DEL OIC EN TERMINOS DE ARTICULO 54
DEL RLAASSP.

CONTRATANTE
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AMBOS SEAN POR EL MISMO PRECIO, (A
QUE LICITANTE SE LE ADJUDICARA LA
PARTIDA?

76

PUNTO 8. DE LA
ADJUDICACION

DOCUMENTO:
CONVOCATORIA E17-2021

PUNTO 8. DE LA ADJUDICACION.

DICE...

“DEBERA  CONSIDERARSE  QUE LA
CANTIDAD MINIMA A OFERTAR SERA DEL
50% DEL MAXIMO REQUERIDO POR CADA
PARTIDA, SI RESULTARE QUE DOS O MAS
PROPOSICIONES SON SOLVENTES PORQUE
SATISFACE LA TOTALIDAD DE LOS
REQUERIMIENTOS SOLICITADOS POR LA
CONVOCANTE, LA PARTIDA SE
ADJUDICARA CONFORME AL NUMERAL 2.7,
FORMA DE ADJUDICACION;
ABASTECIMIENTO SIMULTANEO, AL PRECIO
MAS BAJO.

PREGUNTA: EN CASO DE QUE EXISTAN
DOS OFERTAS PARA LA MISMA PARTIDA
UNA POR EL 50% DEL MAXIMO CON
PRECIO INFERIOR AL DEL OTRO
PROVEEDOR QUE OFERTE EL 100% DEL
MAXIMO DE LA PARTIDA; (A QUE LICITANTE
SE LE ADJUDICARA?

EN TERMINOS DEL SEGUNDO Y TERCER
PARRAFOS DEL NUMERAL 8 DE LA
CONVOCATORIA, DEBERA
CONSIDERARSE QUE LA CANTIDAD
MINIMA A OFERTAR SERA DEL 50% DEL
MAXIMO  REQUERIDO POR CADA
PARTIDA, SI RESULTARE QUE DOS O MAS
PROPOSICIONES SON SOLVENTES
PORQUE SATISFACEN LA TOTALIDAD DE
LOS REQUERIMIENTOS SOLICITADOS POR
LA CONVOCANTE, LA PARTIDA SE
ADJUDICARA CONFORME AL NUMERAL
2.7, FORMA DE ADJUDICACION;
ABASTECIMIENTO  SIMULTANEO, AL
PRECIO MAS BAJO.

PARA LAS CLAVES QUE SE ESTABLECE
PMR, EN CASO DE QUE LOS PRECIOS
OBTENIDOS UNA VEZ APLICADO EL
PORCENTAJE DE DESCUENTO, SEAN
IGUALES SE ADJUDICARA AL QUE HAYA
OFERTADO EL PORCENTAIJE DE
DESCUENTO MAS ALTO

CONTRATANTE

Tl

2 OBJETO Y ALCANCE
2.2 PRECIO MAXIMO DE

REFERENCIA

CON BASE A LOS PMR(PRECIOS MAXIMOS
DE REFERENCIA) ESTIPULADOS EN EL
ANEXO |, SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE

EL PRECIO MAXIMO DE REFERENCIA FUE

CONTRATANTE

']
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ANEXO1PMR

NOS INDIQUE SI HAY UN ERROR O PUEDE
MODIFICAR EL PMR DE LA BATA
QUIRURGICA EXTRA GRANDE ESTERIL
CORRESPONDIENTE A LA PARTIDA 4,
PUESTO QUE NO HACE SENTIDO QUE EN
LA PARTIDA 5 EN EL MISMO PRODUCTO DE
UNA TALLA MAS CHICA TENGA ASIGNADO
UN PRECIO MAYOR.

RESPECTIVA CON FUNDAMENTO EN LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 39,
FRACCION I, INCISO C) DEL REGLAMENTO
DE LA LEY DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO, Y ESTE NO ES OBJETO
DE NEGOCIACION, DE ACUERDO CON LO
SENALADO EN EL ARTICULO 26 SEPTIMO
PARRAFO DE LA MISMA LEY.

PUBLICADO EN LA CONVOCATORIA

2 OBJETO Y ALCANCE
2.2 PRECIO MAXIMO DE

(EL PRECIO PUBLICADO DE LA BOTA

EL PMR QUE SE ESTABLECE PARA LA
PARTIDA 17 EN EL ANEXO | PMR DE LA

ANEXO 3.1 "ALMACENES PARA

LA ENTRECA DE LOS BIENES Y | CENTRAL DE

LUGARES DE PAGO”

O ¢SE PUEDE ACUDIR A LA DIRECCION
FINANZAS CON LOS
DOCUMENTOS DE RECEPCION PARA

GESTIONAR EL PAGO?

78 CECERENEIA QUIRURGICA EN LA TABLA DE PMR ES POR | CONVOCATORIA, CORRESPONDE A LA| CONTRATANTE
PIEZA O POR PAR? CLAVE 060.130.0015.13.01, PRESENTACION
ANEXO 1PMR
POR PAR. /
ES CORRECTO, CONFORME A LA
= wmﬁ%_w%m«wr%%m%m +EL EMPAQUE DE LOS GUANTES DE LATEX | DESCRIPCION SOLICITADA EN EL ANEXO 1
79 O TERTACTON NATURAL, ESTERILES Y DESECHABLES ES|Y EN EL COMPENDIO NACIONAL DE TECNICA
ANEXO 1 REQUERIMIENTO EN EMPAQUE POR PAR? INSUMOS  PARA LA  SALUD, LA
PRESENTACION ES EN UN PAR. \
SE EFECTUARAN LOS PAGOS A LOS
PROVEEDORES UNA VEZ ENTREGADOS
LOS BIENES, DE CONFORMIDAD CON LO
(LA GESTION DE LOS PAGOS SE TRAMITARA WWwwmmmm_mmumwwﬂwwﬂﬂoowzmmzﬁowm«
ANEXO 3 TERMINOS Y Y COBRARA EN LAS DIRECCIONES FiSICAS : :
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO Y 93 DE
CONDICIONES DE ENTREGA CONTENIDAS EN EL ANEXO 3.1
13. PAGO DE MANERA PRESENCIAL O ELECTRONICA? | 32U REGLAMENTO. EL PAGO DE LOS
80 : ‘| BIENES, SERA REALIZADO POR LOS |CONSOLIDADORA.

ORGANOS DE OPERACION
ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA
DEL IMSS, CON DOMICILIOS Y HORARIOS
DE ATENCION RELACIONADOS EN EL
ANEXO 31 “ALMACENES PARA LA
ENTREGA DE LOS BIENES Y LUGARES DE
PAGO".
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4.2 PROPUESTA TECNICA D)
LICENCIAS Y AVISOS ANEXO 2.
ANEXO TECNICO 3 LICENCIAS Y
AVISOS

¢(SE PUEDE UTILIZAR  UN  REGISTRO
SANITARIO DE LA FDA PARA SUPLIR EL
CERTIFICADO DE COFEPRIS CON BIENES
DE PRODUCCION NACIONAL?

EL NUMERAL AL QUE SE REFERENCIA SU

PREGUNTA CORRESPONDE A LA
OBLIGACION DEL LICITANTE DE
INTEGRAR COMO PARTE DE SU

PROPUESTA TECNICA CON UN AVISO DE
FUNCIONAMIENTO O AVISO DE
RESPONSABLE SANITARIO; LA PREGUNTA
SE REFIERE AL REGISTRO SANITARIO, QUE
DEBERAN DE EXHIBIR LOS BIENES QUE
CONFORME AL ARCHIVO "“CLAVES CON
MUESTRA"” DEBEN CUMPLIR LOS BIENES,
SIN  QUE DICHO REQUISITO SEA
SUSCEPTIBLE A SUPLIR.

TECNICA

4

82

42 PROPUESTA TECNICA F)
CARTA RESPALDO ANEXO 2.
ANEXO TECNICO 6 CARTA
RESPALDO

(ES CAUSAL DE DESECHAMIENTO QUE
DOS LICITANTES PRESENTEN CARTA DE
RESPALDO DE UN MISMO TITULAR DE
REGISTRO SANITARIO Y/O OFERTEN LA
MISMA MARCA-FABRICANTE DE
PRODUCTO?

NO ES CORRECTA SU APRECIACION, LOS
LICITANTES EN CASO DE NO SER
FABRICANTES O TITULARES DE REGISTRO
SANITARIO, PODRAN ESTAR
RESPALDADOS POR EL MISMO
FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO, SIN QUE SEA CAUSAL DE
DESECHAMIENTO.

qmnz_g\

83

5 CRITERIOS ESPECIFICOS
CONFORME A LA CUALES SE
EVALUAN LAS PROPOSICIONES
52 EVALUACION DE LA
PROPUESTA TECNICA

521 CLAVES CON MUESTRA

LA NORMA MEXICANA NMX-A-025-INNTEX-
2017 SENALADA COMO REFERENCIA EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" EN EL
PUNTO 5.2.1 DESCRIPCION DE LA PRENDA
MENCIONA QUE LA BATA ESTERIL DEBE DE
LLEVAR REFUERZO EN EL DELANTERO DE
TELA NO TEJIDA NIVEL 4 DE UNA SOLA
PIEZA. SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE
ACLARE QUE CONSIDERA NIVEL 4.

UN NIVEL 4 EN BATAS DESECHABLES
EVALUADAS BAJO LA NMX-A-025-INNTEX-
2017 SIGNIFICA QUE DEBEN CUMPLIR
CON LAS ESPECIFICACIONES DE TELAS
NO TEJIDAS INDICADAS EN LA NORMA
NMX-A-303-INNTEX-2017 PARA UN NIVEL
DE PROTECCION 4.

Ammzm\

84

5 CRITERIOS ESPECIFICOS
CONFORME A LA CUALES SE
EVALUAN LAS PROPOSICIONES
52 EVALUACION DE LA
PROPUESTA TECNICA

52.1 CLAVES CON MUESTRA

LA NORMA MEXICANA NMX-A-025-INNTEX-
2017 SENALADA COMO REFERENCIA EN EL
ANEXO “CLAVES DE MUESTRA" EN EL
PUNTO 521 DESCRIPCION DE LA PRENDA
MENCIONA QUE LA BATA ESTERIL DEBE DE
LLEVAR UN REFUERZO EN EL DELANTERO
DE TELA NO TEJIDA NIVEL 4 DE UNA SOLA

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, LOS
REQUISITOS Y CARACTERISTICAS DE
EVALUACION  TECNICA, SON LOS
ESTABLECIDOS EN TODOS LOS ANEXOS
QUE FORMAN PARTE DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA:; ESTO CON
INDEPENDENCIA DE QUE LOS LICITANTES

TECNICA
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PIEZA. SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE
SOLICITE A LOS LICITANTES ENTREGAR
CERTIFICADOS DE UN LABORATORIO
MEXICANO O INTERNACIONAL, EL CUAL
GARANTICE SE UTILICE LA TELA NIVEL 4
CON BASE A LAS NORMAS TEXTILES QUE LA
RIGEN LAS CUALES SON AATCC42,
AATCC127, AATCC27 LOGRANDO IGUALDAD
DE CONDICIONES ENTRE LOS LICITANTES Y
UN PRODUCTO DE MEJOR CALIDAD. (ES
ESTO POSIBLE?

PARA

AL INDICARSE POR EL LICITANTE Y
FABRICANTE EN SU ESCRITO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS, EL QUE SE
CUMPLE LA NORMA MEXICANA NMX-A-
025-INNTEX-2017, GARANTIZAN QUE SUS
BIENES OFERTADOS SE APEGAN A ESTA.

8

5

5 CRITERIOS ESPECIFICOS
CONFORME A LA CUALES SE
EVALUAN LAS PROPOSICIONES
52 EVALUACION DE LA
PROPUESTA TECNICA

521 CLAVES CON MUESTRA

CONFORME AL ANEXO DENOMINADO
“CLAVES CON MUESTRA” EN DONDE PARA
LAS PARTIDAS 10 Y 11 DE GORRO REDONDO
CON  ELASTICO AJUSTABLE EN SU
DESCRIPCION MENCIONA  QUE LA
ELABORACION DEBE DE SER CON TELA NO
TEJIDA EN COLORES VERDE, AZUL Y
BLANCO; SE SOLICITA A LA CONVOCANTE
CONFIRME S| ;SE PERMITE EL USO DE TELA
NO TEJIDA EN COLORES VERDE, AZUL Y
BLANCO PARA LAS PARTIDAS 45, 67,89, Y
17 CON BASE A LO CONTENIDO EN LA
NORMA NMX-A-025-INNTEX-2017, LA
ESPECIACION TECNICA IMSS 060 MATERIAL
DE CURACION (GORRO REDONDO CON
ELASTICO AJUSTABLE) DENTRO DEL
PORTAL DE COMPRAS DEL IMSS Y
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS VY SU SUPLEMENTO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS 20177

POR RECOMENDACIONES SANITARIAS
LOS COLORES CLAROS PERMITEN
DETECTAR MEJOR LA POSIBLE
CONTAMINACION, POR LO QUE SE
OPTARA POR LOS COLORES AZUL CLARO,
BLANCO O VERDE CLARO.

LA PARTIDA 17 SE EVALUA A TRAVES DE
LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS - SUPLEMENTO
PARA DISPOSITIVOS MEDICOS, 2017,
CUARTA EDICION - BOTA QUIRURGICA.
PAGINA 486.

EN CUYA DESCRIPCION DEL PRODUCTO
SE  INDICA: PRENDA  DESECHABLE
COMPUESTA POR DOS O TRES PIEZAS EN
FORMA DE BOTA CORTA, UNIDAS
MEDIANTE COSTURAS O SELLADO, CON
UNA ABERTURA EN LA PARTE SUPERIOR,
QUE CONTINUA EN LA PARTE TRASERA Y
CON CINTAS DE AMARRE. DEBE ESTAR
ELABORADA EN TELA NO TEIJIDA
MULTIDIRECCIONAL 100 % DE
POLIPROPILENO, TIPO SMS EN COLORES

TECNICA

///'

/
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VERDE O AZUL PARA EL CUERPO DE LA|

BOTA Y LA PLANTILLA EN COLOR
INDISTINTO. LA BOTA DEBE TENER EL
SUFICIENTE AGARRE PARA  EVITAR
DESLIZAMIENTOS O RESBALONES DE
USUARIO.

86

10

5 CRITERIOS ESPECIFICOS
CONFORME A LA CUALES SE
EVALUAN LAS
PROPOSICIONES5.2
EVALUACION DE LA
PROPUESTA TECNICA 5.2.1
CLAVES CON MUESTRA

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE INFORMAR
S| ;EL ENVASE PRIMARIO DEL PRODUCTO
BATAS ESTERILES DEBE DE CONTENER UN
TESTIGO DE VERIFICACION DE
ESTERILIZACION?

SE ACLARA QUE COMO PARTE DE LOS
REQUISITOS DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA NO ESTA LA DE QUE LOS
ENVASES  PRIMARIOS  TENGAN  UN
TESTIGO DE VERIFICACION DE
ESTERILIZACION, NI UN METODO DE
ESTERILIZACION EN ESPECIFICO, POR LO
QUE EL ADOPTADO POR LA EMPRESA
FABRICANTE DEBE DE INDICARSE
CONFORME LO ESTABLECE LA NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-137-55A1-2008,
EN SU NUMERAL 4.1.1.12.

TECNICA

87

ANEXO | PMR

SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE NOS CONFIRME SI EL PMR
PARA LA PARTIDA 1, CLAVE 060.621.0664
ESTA CORRECTO EN $26.00 PESOS. LO
ANTERIOR DEBIDO A QUE LAS BASES DEL
CONCURSO INDICAN QUE ES NECESARIO
ENTREGAR LOS BIENES OFERTADOS EN EL
INTERIOR DE LA REPUBLICA, ADEMAS DE
QUE EL PRECIO ANTERIORMENTE

LOS PMR INCLUIDOS EN EL ANEXO | PMR
DE LA CONVOCATORIA, SON CORRECTOS.

CONTRATANTE
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ASIGNADO EN LICITACION PUBLICA NO.LA-
050GYR047-E111-2020 DEL ™MES DE
DICIEMBRE DE 2020 FUE DE $37.00 PESOS.

ANEXO I PMR

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR SI PARA LAS

INFORMACION  MINIMA  QUE PERMITA
ASOCIARLO A LA DOCUMENTACION
REQUERIDA, LO ANTERIOR DEBIDO A QUE
ESE ES NUESTRO EMPAQUE DE FABRICA.
.SE ACEPTA NUESTRA PROPUESTA?

“CLAVES CON MUESTRA" A EVALUAR 2021.

LA PROPUESTA TECNICA ECONOMICA
DEBERA APEGARSE A LA PRESENTACION Y
DESCIPCION SOLICITADA UNA PIEZA

88 PARTIDAS 12,13,14,15 Y 16 NO SE CUENTA ES CORRECTO. CONTRATANTE
CON PMR.
4 ANEXO CLAVES CON SOLICITAMOS ~ AMABLEMENTE A LA |PARA LA PRESENTACION DE MUESTRAS
MUESTRAS 2021 CONVOCANTE QUE PARA LA PARTIDA 1,|EN LA COORDINACION DE CONTROL =
CLAVE 060.621.0664, NOS PERMITA | TECNICO DE INSUMOS, SERA VALIDA LA
ENTREGAR CAJA CON 50 PIEZAS (TAMANO | ENTREGA DE ENVASES INVIOLADOS QUE
DE MUESTRA) EN ENVASE DE VENTA|CONTENGAN LA CANTIDAD MINIMA DE
89 ORIGINAL INVIOLADO Y QUE TENGA LA |MUESTRA INDICADA EN EL ANEXO TECNICA

90

2.7 FORMA DE >UuC_..U_O>O_OZ

SE  SOLICITA  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE INDICAR EN EL CASO DE
ESTAR EN CONDICIONES DE SUMINISTRAR
EL 100% DE LA CANTIDAD EN UNA PARTIDA
OFERTADA Y NO SE CUENTEN CON
OFERTAS SOLVENTES DENTRO DEL RANGO
DEL 10%, SE' PODRA SER ASIGNADOS CON
LA DEMANDA TOTAL DEL 100% ANEXANDO
UN ESCRITO DONDE MI REPRESENTADA

PARA EL SUPUESTO QUE REFIERE,
BASTARA QUE DICHA MANIFESTACION
SE REALICE EN EL ANEXO X O ANEXO
X-A, CONFORME AL NUMERAL 10 DEL
INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA
CADA FORMATO.

CONTRATANTE

Pagina 69 de 157




GOBIERNO DE

. MEXICO

0\

IMSS

S . B ;
ACEPTA DICHA CANTIDAD. ;SE ACEPTA?
37 ENVIO DE UNA SOLA ZEN EL PRESENTE NUMERAL SE DEBERA | NO ES CORRECTO, SE REFIERE A QUE
PROPOSICION ENTENDER QUE SOLO ES POSIBLE | UN LICITANTE SOLO PODRA OFERTAR
OFERTAR 1 MARCA POR PARTIDA? FAVOR | UNA  PARTIDA: LOS  LICITANTES
DE ACLARAR PODRAN OFERTAR PARA CUBRIR CON
LA CANTIDAD MINIMA DEL 50% DEL
REQUERIMIENTO, MAS DE  UN
REGISTRO SANITARIO O MARCA (PARA
EL CASO DE BIENES QUE NO
REQUIERAN REGISTRO SANITARIO); NO —
9] OBSTANTE, Y PARA SER ADJUDICADOS | = =¥
DEBERAN DE CUMPLIR
TECNICAMENTE PARA TODOS LOS
REGISTROS O MARCAS CON LOS
REQUISITOS TECNICOS CONTENIDOS
EN LA CONVOCATORIA. EN CASO DE
QUE UN REGISTRO O MARCA NO
CUMPLA TECNICAMENTE SE
PROCEDERA A SU DESECHAMIENTO.
4 ANEXO CLAVES CON SE  SOLICITA AMABLEMENTE A LA | DEBERA ATENDER LO ESTIPULADO EN i
MUESTRA CONVOCANTE INDICAR EL LUGAR Y|EL NUMERAL 2, DEL ANEXO 2 "ANEXO
- HORARIO PARA LA ENTREGA DE LAS|TECNICO" Y PRECISIONES GENERALES N
MUESTRAS SOLICITADAS DE LA PRESENTE JUNTA DE
ACLARACION. \
TANEXO REQUERIMIENTO SE  SOLICTA AMABLEMENTE A LA 7
PARTIDA 7 CONVOCANTE ACLARAR S| PARA EL CASO | CONFORME A LO REFERIDO EN LA
DE OFERTAR LA PARTIDA 7 (060.231.0823) | COLUMNA REGISTRO SANITARIO DEL
- SERA REQUISITO INDISPENSABLE ANEXA | ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" A NP,
REGISTRO SANITARIO, CONSIDERANDO | EVALUAR 2021, PARA LA PARTIDA 7 NO
AQUE PARA COMERCIALIZAR DICHO |ES REQUISITO EL CONTAR CON
INSUMO POR SU NATURALEZA ASI LO | REGISTRO SANITARIO (NO APLICA).
REQUIERE
o TANEXO REQUERIMIENTO SE  SOLICITA AMABLEMENTE A LA |CONFORME A LO REFERIDO EN LA ——
PARTIDA 8 CONVOCANTE ACLARAR S| PARA EL CASO | COLUMNA REGISTRO SANITARIO DEL
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DE OFERTAR LA PARTIDA 8 (060.231.0815)

SERA REQUISITO INDISPENSABLE ANEXA
REGISTRO  SANITARIO, CONSIDERANDO
QUE PARA  COMERCIALIZAR  DICHO
INSUMO POR SU NATURALEZA ASI LO
REQUIERE

ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, PARA LA PARTIDA 7 NO
ES REQUISITO EL CONTAR CON
REGISTRO SANITARIO (NO APLICA).

95,

1 ANEXO REQUERIMIENTO
PARTIDA S

SE  SOLICITA  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR SI PARA EL CASO
DE OFERTAR LA PARTIDA 9 (060.231.0807)
SERA REQUISITO INDISPENSABLE ANEXA
REGISTRO  SANITARIO, CONSIDERANDO
QUE PARA  COMERCIALIZAR DICHO
INSUMO POR SU NATURALEZA ASI LO
REQUIERE

CONFORME A LO REFERIDO EN LA
COLUMNA REGISTRO SANITARIO DEL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, PARA LA PARTIDA 7 NO
ES REQUISITO EL CONTAR CON
REGISTRO SANITARIO (NO APLICA).

TECNICA

96

TANEXO REQUERIMIENTO
PARTIDA 10

SE  SOLICITA  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR SI PARA EL CASO
DE OFERTAR LA PARTIDA 10 (060.439.0070)
SERA REQUISITO INDISPENSABLE ANEXAR
OFICIO EMITIDO POR COFEPRIS HACIA EL
FABRICANTE DONDE SE INDICA QUE NO
REQUIERE REGISTRO SANITARIO,
CONSIDERANDO QUE DICHO INSUMO
VIENE EN EL LISTADO DE INSUMOS QUE
POR SU NATURALEZA NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO PUBLICADO EN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EN EL
2014

CONFORME A LO REFERIDO EN LA
COLUMNA REGISTRO SANITARIO DEL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, PARA LA PARTIDA 7 NO
ES REQUISITO EL CONTAR CON
REGISTRO SANITARIO (CON BASE EN EL
ACUERDO DEL D.O.F. DE FECHA 22 DE
DICIEMBRE DE 2014 ESTE REQUISITO
NO  APLICA, SIN  EMBARGCO DE
HABERLES OTORGCADO LA COFEPRIS
REGISTRO ALGUNO Y DE ESTAR ESTE
DECLARADO EN EL ETIQUETADO DE LA
MUESTRA, DEBERA PRESENTARLQ.).

TECNICA

~ao S

9

TANEXO REQUERIMIENTO
PARTIDATI

SE  SOLICITA  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR SI PARA EL CASO
DE OFERTAR LA PARTIDA 11 (060.439.0088)
SERA REQUISITO INDISPENSABLE ANEXAR
OFICIO EMITIDO POR COFEPRIS HACIA EL
FABRICANTE DONDE SE INDICA QUE NO
REQUIERE REGISTRO SANITARIO,
CONSIDERANDO QUE DICHO INSUMO
VIENE EN EL LISTADO DE INSUMOS QUE

CONFORME A LO REFERIDO EN LA
COLUMNA REGISTRO SANITARIO DEL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, PARA LA PARTIDA 7 NO
ES REQUISITO EL CONTAR CON
REGISTRO SANITARIO (CON BASE EN EL
ACUERDO DEL D.O.F. DE FECHA 22 DE
DICIEMBRE DE 2014 ESTE REQUISITO

NO APLICA, SIN EMBARGO DE

TECNICA
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POR SU Z>._.CD>_|mN% ,.ZO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO PUBLICADO EN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EN EL
2014

HABERLES OTORCADO LA COFEPRIS
REGISTRO ALGUNO Y DE ESTAR ESTE
DECLARADO EN EL ETIQUETADO DE LA
MUESTRA, DEBERA PRESENTARLO.).

98

4.2 PROPUESTA TECNICA
C) REGISTRO SANITARIO

SE SOLICITA AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR Si SE ACEPTA
PRESENTAR REGISTRO SANITARIO
VENCIDO JUNTO CON ACUSE DEL TRAMITE
DE PRORROGA Y UN ESCRITO
MANIFESTANDO QUE DICHO REGISTRO SE
SOMETIO A TRAMITE DE PRORROGA EN
TIEMPO Y FORMA. SE ACEPTA?

ES CORRECTA SU APRECIACION, SE
DEBERA APEGAR AL NUMERAL 4.2, DE
LA CONVOCATORIA, ASI COMO AL
NUMERAL 4 DEL ANEXO 2 “ANEXO
TECNICO.

TECNICA

929

23 NORMAS  OFICIALES

MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,

INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA ©]

ESPECIFICACIONES".
REFERENTE A LAS CLAVES
] 060.231.0641.00.02,
060.231.0658.00.02,
060.231.0666.00.02,

060.231.0807.00.00,

060.231.0815.00.00 \%
060.231.0823.00.00, ADEMAS DE
CUMPLIR CON LAS

APLICABLES Y MENCIONADAS
ANTERIORMENTE, TAMBIEN SE

ES CORRECTO ENTENDER QUE SERA
SUFICIENTE LA  MANIFESTACION  DE
CUMPLIMIENTO PARA COMPLETAR EL
REQUERIMIENTO DE LA NMX-A-1833/16-
INNTEX-2013, O EN SU CASO, ¢(CUAL SERIA
EL REQUERIIENTO DE LA CONVOCANTE
PARA DAR CUMPLIMIENTO CABAL A DICHO
INCISO?

NO ES CORRECTO, COMO SE INDICA EN
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO,
ACLARADO EN LA PRESENTE ACTA
CONFORME A ACLARACIONES
GENERALES, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 60,
FRACCION I DE LA LEY DE
INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD,
DEBERAN GARANTIZAR QUE PARA LOS
BIENES QUE OFERTAN, LOS LICITANTES Y
FABRICANTES CUMPLIERON CON LAS
SIGUIENTES DISPOSICIONES LEGALES EN
MATERIA DE SALUD Y CALIDAD
APLICABLES PARA TODOS LOS BIENES:
LEY GENERAL DE SALUD Y SU
REGLAMENTO, EN LOS ARTICULOS

TECNICA

4
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DEBERA CUMPLIR CON LAS
SIGUIENTES NORMAS
MEXICANAS”

POR LO QUE HACE A LA
SEGUNDA NORMA “NMX-A-
1833/16-INNTEX-2013 =
INDUSTRIA TEXTIL - ANALISIS
QUIMICO  CUANTITATIVO -
PARTE 16

APLICABLES, FARMACOPEA DE LOS|

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS Y SUS
SUPLEMENTOS VIGENTE, NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-241-SSA1-2012, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION  PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-
SSA1-2008, ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

LAS NMX-A-025-INNTEX-2017 - INDUSTRIA
DEL  VESTIDO-BATAS  DESECHABLES-
SERVICIOS HOSPITALARIOS-
ESPECIFICACIONES, NMX-A-1833/16-
INNTEX-2013 - INDUSTRIA TEXTIL -
ANALISIS QUIMICO CUANTITATIVO - PARTE
16, DEBERAN SER CUMPLIDAS DE
OFERTAR LAS CLAVES 060.231.0641.00.02,
060.231.0658.00.02, 060.231.0666.00.02,
060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00.

DICHO CUMPLIMIENTO SE DESPRENDERA
CON LOS ESCRITOS DEL LICITANTE VY
FABRICANTE ESCRITO EN QUE ADEMAS
DE DICHAS MANIFESTACIONES INDIQUE
QUE EN EL PROCESO DE FABRICACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION SE
CUMPLE CON LAS DISPOSICIONES
APLICABLES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, Y FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS % 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
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TERCERO AUTORIZADO POR LA COFEPRIS
O POR LA ENTIDAD MEXICANA DE
ACREDITACION  (EMA), O POR UN
LABORATORIO  CON  ALCANCE O
ACREDITADO EN EL ESTANDAR APLICABLE
CUYOS GASTOS CORRERAN POR CUENTA
DEL PROVEEDOR Y LAS DESCRIPCIONES Y
PRESENTACIONES OFERTADAS SE
APEGAN DE MANERA ESTRICTA A LA
CONTENIDA EN  EL  ANEXO 1
REQUERIMIENTO.

LO ANTERIOR CON INDEPENDENCIA DE
LOS DEMAS REQUISITOS TECNICOS
INDICADOS EN LA CONVOCATORIA.

ANEXO 7 FORMATO
CUMPLIMIENTO DE NORMAS

SE SOCLIITA A LA CONVOCANTE PRECISAR
SI PODREMOS MODIFICIAR EL ANEXO

ES CORRECTO, DESTACANDO  QUE
UNICAMENTE SE PODRAN EXCLUIR LAS

100 (APLICABLE PARA LAS CLAVES | UNICAMENTE RESPECTO A LAS NORMAS NORNS EBPECIFIG s PRieL LDD CIENES BRERIER
DEL GRUPO 060) APLICABLES A LOS BIENES OFERTADOS CONFORME SE DESPRENDE DEL ANEXO 2
g ANEXO TECNICO DE LA CONVOCATORIA. A
EN TERMINOS DE LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 45 DEL RLAASSP, LAS
SOLICITUDES DE ACLARACION DEBERAN
PLANTEARSE DE MANERA CONCISA Y
ESTAR DIRECTAMENTE VINCULADAS CON
EN CASO DE QUE NO NOS SEA APLICABLE | LOS PUNTOS CONTENIDOS EN LA
ALGUNO DE LOS ANEXOS DE LA |CONVOCATORIA A LA LICITACION
CONVOCATORIO SE  SOLICITA A LA |PUBLICA, INDICANDO EL NUMERAL O
101 CONVOCANTE  MENCIONAR S| SERA | PUNTO ESPECIFICO CON EL CUAL SE| CONTRATANTE

SUFICIENTE LA PRESENTACION DE DICHO | RELACIONA. LAS SOLICITUDES QUE NO
ANEXO CON LA LEYENDE “NO APLICA" EN | CUMPLAN CON LOS REQUISITOS
MARCA DE AGUA. SENALADOS, PODRAN SER DESECHADAS
POR LA CONVOCANTE, EN ESTE SENTIDO,
TODA VEZ SU CUESTIONAMIENTO NO
REFIERE EL NUMERAL DE LA
CONVOCATORIA, NO SE OTORGA

RESPUESTA. X
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23 NORMAS OFICIALES (4.24.3

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE CONFIRME: ES CORRECTO
ENTENDER QUE PARA CUMPLIR CON ESTE

PARA DAR CUMPLIMIENTO A DICHO

REQUISITO EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO
2 ANEXO TECNICO SE INTEGRO COMO
PARTE DE LAS PRECISIONES GENERALES
“FORMATO DE  CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DEL LICITANTE", "FORMATO DE

102 INCISO E POBALINES). REQUISITO SERA SUFICIENTE ENVIAR EL L I TO D ORI ._._._.C_Lb_w DEL RSN
ESCRITO PROTESTADO. FAVOR DE REGISTRO SANITARIO O FABRICANTE", LOS
ACLARAR CUALES PODRAN SER PRESENTADOS POR
’ LOS LICITANTES, O BIEN PRESENTAR
ESCRITOS LIBRSE, QUE CUMPLA CON LA
TOTALIDAD DE REQUISITOS SENALADOS
EN DICHO NUMERAL.
NO ES CORRECTA SU APRECIACION, EL
SOLICITO AMABLEMENTE A LA | FORMATO “ACUSE DE RECIBO DE 4
CONVOCANTE  CONFIRME: PARA  EL|MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA,
LLENADO DEL FORMATO “ACUSE DE |REACTIVOS Y DOCUMENTACION" DEBE
FORMATO ACUSE DE RECIBO DE MUESTRA" PARA _LPm PARTIDAS | LLENARSE POR COMPLETO, Y DEBIDO )
103 MUESTRAS NO. 456,789, (BATAS QUIRURGICAS Y |QUE PARA _|>‘_u_ummmzjm CONVOCATORIA TECNICA
BATAS), SOLO DEBEMOS LLENAR LA FOJA 1| DE LICITACION NO FUE REQUERIDA
Y LA 3, YA QUE NO SE UTILIZAN REACTIVOS. | NINGUNA SUSTANCIA O MATERIAL DE
(ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION? | REFERENCIA BASTARA CON CANCELAR EL
FAVOR DE ACLARAR. APARTADO Y REFERIR QUE NO APLICA O \
LEYENDAS SIMILARES.
EL GRAMAJE DE LA TELA DEBE SER TAL
QUE GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE ‘
LAS CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN
SOLICITO AMABLEMENTE A LA | EL ANEXO “CLAVES CON MUESTRA" A \
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS | EVALUAR 2021. LO ANTERIOR EN EL
104 ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARTIDAS NO. 4,5,6,7,8,9, (BATAS | ENTENDIDO DE LA NO EXISTENCIA DE TECNICA

QUIRURGICAS Y BATAS). ;CUAL ES EL
GRAMAIJE SOLICITADO? FAVOR BDE
ACLARAR.

NORMATIVIDAD QUE INDIQUE UN
GRAMAIJE PARA LA FABRICACION DE
BATAS DESECHABLES QUIRURGICAS Y NO
QUIRURGICAS, RAZON POR LA CUAL NO
SE PUEDE INDICAR UN DATO EN
ESPECIFICO; SIN EMBARGO LA
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NORMATIVIDAD ES CLARA EN PRECISAR
LAS ESPECIFICACIONES MINIMAS DE
CALIDAD QUE DEBEN CUMPLIR ESTAS VY
QUE PUEDEN SER  DIRECTAMENTE
PROPORCIONALES CON SU SOLICITUD.
LAS ESPECIFICACIONES QUE DEBEN
CUMPLIR ESTE TIPO DE INSUMOS SE
INDICAN EN LA NORMA NMX-A-025-
INNTEX-2017, EN LA NMX-A-303-INNTEX-
2017 Y EN LA NMX-A-1833/16-INNTEX-2013,
ASI COMO LAS CARACTERISTICAS
ESTABLECIDAS EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

SE ACLARA QUE DE LAS TRES PRUEBAS
ESTIPULADAS PARA EL ESTUDIO DE LAS
SOLICITO AMABLEMENTE A LA | PARTIDAS EN 4 A 9, LA QUE SE ASEMEJA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS|ES LA PRUEBA DE IMPERMEABILIDAD,

)

PARTIDAS NO. 4,5,6,7,8,9, (BATAS | MISMA QUE YA CONTIENE LA
QUIRURGICAS Y BATAS). (CON LA |ESPECIFICACION CORRESPONDIENTE EN
105 4 ANEXO 1 REQUERIMIENTO FINALIDAD DE GARANTIZAR PROTECCION |EL ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A TECNICA

SUFICIENTE AL USUARIO, ESPECIFIQUE | EVALUAR 2021 Y NO ESPECIFICA UN

QUE PROMEDIO O MINIMO DE | MINIMO SINO LO SIGUIETE: VERIFICAR Sl

REPELENCIA DEBE CONTENER EL INSUMO? | EXISTE ESCURRIMIENTO EN LA PARTE

FAVOR DE ACLARAR. POSTERIOR DE LA TELA O PRESENCIA DE
AGUA EN EL VASO QUE DENOTE FALTA DE
IMPERMEABILIDAD. \
TOMAR COMO REFERENCIA LO
ESTABLECIDO EN LA NORMA NMX-A-025-
INNTEX-2017 (TABLA 1 - DIMENSIONES DE

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 4,5,6,7,8,9, (BATAS
QUIRURGICAS Y BATAS). ¢(EXISTE ALGUNA
MEDIDA DE LAS BATAS? FAVOR DE
ACLARAR.

LA BATA DESECHABLE PARA USO
QUIRURGICO NIVEL 1), QUE DEFINE LAS
DIMENSIONES PARA UNA TALLA CHICA, TECNICA
MEDIANA'Y GRANDE.

106 5 ANEXO 1 REQUERIMIENTO

POR OTRA PARTE SE ACLARA QUE PARA
LA EVALUACION DE LO PREVISTO EN EL
NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO 5

N
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Y ANEXO "CLAVES CON MUESTRA" A
EVALUAR 2021, NO ESTA EL DE LAS
DIMENSIONES, SITUACION QUE NO EXIME
A LOS FABRICANTES QUE RESPALDEN LAS

PROPUESTAS DEL LICITANTE AL
CUMPLIMIENTO DE ESTAS.

CON RELACION A QUE LA NORMA NMX-A-
025-INNTEX-2017 NO CONTEMPLA
DIMENSIONES PARA LA TALLA
EXTRAGRANDE, COMO AREA TECNICA EL
LARGO DE ESTA TALLA DEBE SER
SUPERIOR AL LARGO DE LA TALLA
GRANDE, DEBIENDO SER DE UN
INCREMENTO MINIMO DE 10 CM CON
RESPECTO AL LARGO DE LA TALLA
GRANDE.

107

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 456,789, (BATAS
QUIRURGICAS Y BATAS). (QUE TIPO DE
COMPOSICION DEBE CONTENER LA TELA
DE LAS BATAS? FAVOR DE ACLARAR.

SOLICITO

LA DESCRIPCION DE LAS CLAVES
CORRESPONDIENTES A LAS PARTIDAS 4 A
9 INDICAN QUE DICHOS INSUMOS DEBEN
ESTAR FABRICADOS EN TELA NO TEJIDA
DE POLIPROPILENO.

DICHAS TELAS SE DEBEN AJUSTAR A LO
ESTABLECIDO EN LA NORMA NMX-A-
1833/16-INNTEX-2013.

TECNICA

108

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 4,5,6, (BATAS QUIRURGICAS).
¢ES SUFICIENTE, ¢EN CASO DE
ADJUDICACION, ENTREGAR LA BATA EN
BOLSA DE PAPEL GRADO MEDICO? FAVOR
DE ACLARAR.

NO SE ACEPTA, YA QUE EL EMPAQUE
PRIMARIO DEBERA SER DE BOLSA MIXTA
DE PAPEL Y PELICULA TRANSPARENTE
GRADO MEDICO, QUE PERMITA VERIFICAR
EN MUESTRA INVIOLADA QUE NO TENGA
EN SU INTERIOR MATERIAL EXTRANO, QUE
LA PRENDA NO PRESENTE SUCIEDAD,
CABELLOS O INSECTOS, ETC.

TECNICA

/

109

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 7,89, (BATAS). (ES
SUFICIENTE, ;EN CASO DE ADJUDICACION,

PARA LAS PARTIDAS QUE DECLARA
PODRAN SER EN UN ENVASE PRIMARIO
CON LAS CARACTERISTICAS QUE REFIERE,
SIEMPRE Y CUANDO LA CALIDAD DE LA

TECNICA

\
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ENTREGAR LA BATA EN BOLSA DE
POLIETILENO? O DEBERA SER
ESPECIFICAMENTE DE ALGUN CALIBRE?
FAVOR DE ACLARAR.

MISMA GARANTICE LA INTEGRIDAD DE LA
MUESTRA, ES DECIR QUE DEBERA
PROTEGER EL PRODUCTO DE CUALQUIER
PERDIDA O CAMBIO Y NO DEBE EJERCER
NINGUNA INTERACCION  FiSICA Y/O
QUIMICA QUE PUEDA ALTERAR LA
CALIDAD DEL MISMO, EL TIPO Y CALIDAD
DEL EMBALAJE ES RESPONSABILIDAD DEL
FABRICANTE Y/O DISTRIBUIDOR Y DEBE
PROTEGER EL PRODUCTO Y RESISTIR LAS
CONDICIONES DE MANEJO, TRANSPORTE
Y ALMACENAMIENTO EN LOS DIFERENTES
CLIMAS DEL PAIS.

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 7,89, (BATAS). (ES

SUFICIENTE, ;EN CASO DE ADJUDICACION,
ENTREGAR LA BATA EN PAQUETE DE 10
PZAS EN BOLSA DE POLIETILENO? FAVOR
DE ACLARAR.

LA PRESENTACION ES POR PIEZA, DE
ACUERDO A LA DESCRIPCION DEL LIBRO
DE MATERIAL DE CURACION DEL
COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD.

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARE, PARA LAS
PARTIDAS NO. 4,56, (BATAS QUIRURGICAS.
(EXISTE ALGUNA ESPECIFICACION EN

CUANTO A LA ESTERILIZACION? FAVOR DE
ACLARAR.

SE ACLARA QUE COMO PARTE DE LOS
REQUISITOS DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA NO ESTA LA DE UN
METODO DE ESTERILIZACION EN
ESPECIFICO, POR LO QUE EL ADOPTADO
POR LA EMPRESA FABRICANTE DEBE DE
INDICARSE CONFORME LO ESTABLECE LA
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSAl-
2008, EN SU NUMERAL 4.1.1.12

ANEXO 1 REQUERIMIENTO

SOLICITO AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE, CON LA FINALIDAD DE
DESINCENTIVAR LA  UTILIZACION  DE
MATERIALES DE BAJA CALIDAD Y SIN
NINGUNA GARANTIA PARA EL INSTITUTO,
ESPECIFIQUEN ALGUNA PRUEBA DE
LABORATORIO O  CERTIFICADO QUE
GARANTICE LA CALIDAD DEL INSUMO

LOS REQUISITOS Y CARACTERISTICAS
SERAN LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS
ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
PRESENTE CONVOCATORIA.
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PRIMARIO INDEPENDIENTEMENTE DE LA
CONSTRUCCION DE LA BATA. ESTO DEBIDO
A QUE EN EL MERCADO EXISTEN
MATERIALES DIFICILES DE DISTINGUIR
PERO QUE NOC CUMPLEN CON LAS
CARACTERISTICAS DE PROTECCION PARA
EL USUARIO FINAL.

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE

EL LICITANTE DEBERA INTEGRAR CON
INDEPENDENCIA DE QUE SUS BIENES
REQUIERAN O NO REGISTRO SANITARIO

PUNTO 4.2 INCISO D) | /Ao ACLARE. S| EN CASO DE QUE M| REPRESENTADA AVISO  FUNCIONAMIENTO Y DE )
n3 LICENCIAS Y AVISOS, RESPONSABLE SANITARIO DEL TECNICA
- OFERTE BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO
PAG. 26, TECNICO SANITARIO, ; ESTE PUNTO SERA REQUERIDO? ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA
e ’ LA SALUD EN QUE REALICE LA
DISTRIBUCION DE INSUMOS PARA LA
SALUD. OBJETO DE LICITACION \
SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE | EN CASO DE QUE EL BIEN NO REQUIERA g
NOS ACLARE, SI EN CASO DE QUE M| REPRESENTADA | REGISTRO SANITARIO, Y COMO SE
OFERTE BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO |DESPRENDE DEL NUMERAL PARA
SANITARIO, (ESTE PUNTO SERA REQUERIDO? COMPROBAR LAS ESPECIFICACIONES
PUNTO 4.2 INCISO E) TECNICAS REQUERIDAS DEBERA ESTAR
FOLLETOS O CONTENIDA EN LOS  REGISTROS
N4 CATALOGOS O SANITARIOS O SUS ANEXOS AVALADOS TECNICA
FOTOGRAFIAS, PAG. POR COFEPRIS.
26, TECNICO
PARA LAS CLAVES QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO CONFORME AL
ANEXO “CLAVES CON MUESTRA", EL
LICITANTE DEBERA INTEGRAR COMO Ny

Sy
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PARTE DE SU PR
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 14 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
TECNICA.

ANEXO 2 PUNTO 1
NORMA O

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE
NOS ACLARE SI EL ESCRITO QUE SOLICITAN
“SUSCRITO POR EL REPRESENTANTE LEGAL DEL
REGISTRO SANITARIO EN EL QUE MANIFIESTE QUE
LOS BIENES TERAPEUTICOS OFERTADOS CUMPLEN
CON LO ESTABLECIDO EN LA LEY GENERAL DE
SALUD, EN LOS ARTICULOS APLICABLES,

PARA TODOS LOS BIENES OBJETO DEL
PRESENTE PROCEDIMIENTO, CON
INDEPENDENCIA DE QUE REQUIERAN O
NO REGISTRO SANITARIO, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN EL ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA
LEY DE |INFRAESTRUCTURA DE LA

1S WMMN_OMW_D%\PM_UOMZ FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS | CALIDAD, SE DEBERA GARANTIZAR QUE TECNICA
,_.mOZ_OO_ ' Y SUS SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES | PARA LOS BIENES QUE OFERTAN, SE
MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS, NORMAS | CUMPLIERON CON LAS SIGUIENTES
INTERNACIONALES, ESPECIFICAMENTE: NORMA | DISPOSICIONES LEGALES EN MATERIA
OFICIAL  MEXICANA NOM-241-SSA1-2021, BUENAS | DE SALUD Y CALIDAD: LEY GENERAL DE
PRACTICAS DE FABRICACION PARA | SALUD Y SU REGLAMENTO, EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION | ARTICULOS APLICABLES, FARMACOPEA \

/
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DE DISPOSITIVOS MEDICOS, NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, ASI COMO LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IMSS O DE OTRAS
DISPOSICIONES LEGALES, DE CONFORMIDAD CON LO
DISPUESTO EN EL ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA
LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, Y
DEBERAN CON LAS CARACTERISTICAS Y
ESPECIFICACIONES REQUERIDAS EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA, POR LA(S) CLAVE(S) QUE PARTICIPE
Y A FALTA DE ESTAS Y A FALTA DE ESTAS LAS
ESPECIFICACIONES DEL FABRICANTE".

EN CASO DE QUE M| REPRESENTADA OFERTE BIENES
QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO, (ESTE
PUNTO SERA REQUERIDO?

DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS Y
SUS SUPLEMENTOS VIGENTE, NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012,
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A
LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, CON LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IMSS
O DE OTRAS DISPOSICIONES LEGALES, Y
CON LAS CARACTERSTICAS Y
ESPECIFICACIONES REQUERIDAS EN LA
PRESENTE CONVOCATORIA, POR LA(S)
CLAVE(S) EN LA(S) QUE PARTICIPE Y A
FALTA DE ESTAS LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS DEL FABRICANTE.

DE IGUAL MANERA, EN EL MISMO
ESCRITO DEBERA MANIFESTAR DE
MANERA EXPRESA QUE:

- EN EL PROCESO DE
FABRICACION, 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), O
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TPOR UN LABORATORIO CON ALCANCE O

ACREDITADO EN EL ESTANDAR
APLICABLE CUYOS GASTOS CORRERAN
POR CUENTA DEL PROVEEDOR.

- LAS DESCRIPCIONES Y
PRESENTACIONES OFERTADAS SE
APEGAN DE MANERA ESTRICTA A LA
CONTENIDA  EN EL  ANEXO 1
REQUERIMIENTO.

SE INTEGRO COMO PARTE DE LAS
PRECISIONES GENERALES "FORMATO
DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS DEL
LICITANTE", Y “FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO O
FABRICANTE” LOS CUALES PODRAN SER
UTILIZADOS PARA DAR CUMPLIMIENTO
AL PRESENTE NUMERAL, O BIEN
PRESENTAR ESCRITOS LIBRES, QUE
CUMPLAN CON LA TOTALIDAD DE
REQUISITOS SENALADOS EN EL
PRESENTE NUMERAL, ACLARADOS EN
LAS PRECISIONES GENERALES.

n

6

ANEXO 3 PUNTO 4
CONSIDERACIONES
DE ENTREGA
CANCELACION, PAG.
2, TECNICO

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE
NOS ACLARE, PARA LA ENTREGA DE LOS BIENES QUE
EN SU CASO FUERAN ADJUDICADOS, MENCIONAN
QUE SE EMITIRAN “ORDENES DE REPOSICION” LAS
CUALES TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15 DIAS HABILES
PARA SU “ENTREGA OPORTUNA" Y QUE EN CASO DE
ENTREGAR POSTERIOR A LOS 15 DIAS QUE SE
SENALAN, SE APLICARA LA PENA DEL 2.5% POR CADA
DIA DE ATRASO.

;DE ESTA MANERA SERA LA ENTREGA DE LA O LAS
PARTIDAS EN LA TOTALIDAD DE LOS BIENES O
EMITIRAN UN CALENDARIO ESTIMADO DE

LAS ENTREGAS SERAN CONFORME A LAS
CANTIDADES  INDICADAS EN LAS
ORDENES DE REPOSICION, CON BASE A
LAS NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADAS Y UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD.

CONSOLIDADORA
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SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE

ANEXO 1 PARTIDAS | NOSACLARE, (SI EL PMR QUE SENALAN EN EL ANEXO || o b\ ip INCLUIDOS EN EL ANEXO | PMR | CONTRATANTE

2 ‘
n7 5 4,5,6,7,8,Y9, PAC. TMNOMMMMNM% ‘m_|<U>D_MMOJM NMDJWW D_W>WM__HU_m>_umm_%kM DE LA CONVOCATORIA, SON | (INVESTIGACION
39, PMR. . CORRECTOS: DE MERCADO)

DE LAS TALLAS EXTRA GRANDES ES MENOR AL
PRECIO DE LAS TALLAS GRANDE Y MEDIANA.

SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE
NOS ACLARE, ¢Si EL PMR QUE SENALAN EN EL ANEXO

| ES CORRECTQ? YA QUE EN LAS PARTIDAS QUE |y oo pyp incWIDOS EN ELANEXO 1 PMR | CONTRATANTE M

ANEXO 1 PARTIDAS | MENCIONAMOS, DEL GORRO MEDIANO TIENE UN DE LA CONVOCATORIA, SON :Z<mm.:O>O_OZ/

ns 6
10 Y 1, PAC. 39, PMR | PRECIO EQUIVALENTE A LA TERCERA PARTE DEL
GORRO GRANDE, SIENDO QUE LA DIFERENCIA NO ES CORRECTOS: DE MERCADO) -
TAN RELEVANTE, POR LO QUE RESULTA IMPOSIBLE
FABRICAR UN GORRO A ESE PRECIO. =
pS—

DE ACUERDO AL DECRETO PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA | NO SE ACEPTA. EL
FEDERACION EL DIA 27 DE MARZO DEL 2020, POR EL QUE SE|CARACTER DE LA
DECLARAN ACCIONES EXTRAORDINARIAS EN LAS REGIONES | PRESENTE

1. IDENTIFICACION | AFECTADAS DE TODO EL TERRITORIO NACIONAL EN MATERIA DE | LICITACION ES DE
DE LA LICITACION | SALUBRIDAD GENERAL PARA COMBATIR LA ENFERMEDAD GRAVE DE | CONFORMIDAD A LO

PUBLICA. ATENCION PRIORITARIA GENERADA POR EL VIRUS SARS-COV2 (COVID- | ESTABLECIDO EN EL
19 1 1.2. MEDIO Y [19). ARTICULO 28 | CONTRATANTE
CARACTER FRACCION Il DE LA

PAG. 9 Y 10,|SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE PARA NO LIMITAR LA | LAASSP, TALY COMO
ADMINISTRATIVO LIBRE PARTICIPACION EN LA PROVEDURIA PERMITA OFERTAR|SE INDICA EN EL
PRODUCTOS CUYO ORIGEN DE FABRICACION SEA DE PAISES CON LOS | NUMERAL 12 DE LA
QUE MEXICO ACTUALMENTE NO TENGA SUSCRITOS TRATADOS DE | CONVOCATORIA,

LIBRE COMERCIO Y QUE CUMPLAN CON LOS SISTEMAS DE GESTION DE | POR LO QUE LOS
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CALIDAD CORRESPONDIENTES.

DEBEN

120

2.3. NORMAS
OFICIALES
MEXICANAS,
NORMAS
MEXICANAS,

INTERNACIONALES,
DE REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES.

ANEXO 1
REQUERIMIENTO
PAG 11, TECNICO

LICITANTES
OFERTAR BIENES
NACIONALES e
CUYO PAIS DE
OIRGEN TENGA
CELEBRADO CON
MEXICO ALGUN
TRATADO DE LIBRE
COMERCIO CON
CAPITULO DE
COMPRAS

GUBERNAMENTALES.

EN RELACION A LA SIGUIENTE CLAVE, PARIDA 3: LAS

Cl AVE GPOIGENIESD | DESCRIDCION
GOOGLES, DE SEGURIDAD,
CON VALVULAS DE
VENTILACION INDIRECTA
PARA EVITAR EL
EMPANAMIENTO.
3 27200023 | 060 | 441|0019 |[ERGONOMICOS, CON SELLO

PERFECTO CON LA PIEL DE LA
CARA, CON MARCO DE PVC
FLEXIBLE PARA
AMOLDARSE FACILMENTE A
TODOS LOS CONTORNOS DE

LOGRAR

SE SOLICITA A ESA CONVOCANTE, ESPECIFICAR SOBRE LAS NORMAS,

CERTIFACADOS Y DISENO DE LA VALVULA.

CARACTERISTICAS
PARA  GCARANTIZAR
EL  CUMPLIMIENTO
DE LA PARTIDA 3 SE
ESPECIFICAN EN EL
ANEXO "CLAVES CON
MUESTRA"A
EVALUAR 2021.

|
)

/

121

ANEXO 1
REQUERIMIENTO
TECNICO

CON FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 134 PARRAFO CUARTO DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS QUE A

LA LETRA DICE:

“LAS ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y ENAJENACIONES DE
TODO TIPO DE BIENES, PRESTACION DE SERVICIOS DE CUALQUIER

NO SE ACEPTA SU

SOLICITUD, LA
DESCRIPCION,
ESPECIFICACIONES
TECNICAS,

PRESENTACION Y

TECNICA C
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NATURALEZA Y LA CONTRATACION DE OBRA QUE REALICEN, SE
ADJUDICARAN O LLEVARAN A CABO A TRAVES DE LICITACIONES
PUBLICAS MEDIANTE CONVOCATORIA PUBLICA PARA QUE
LIBREMENTE SE PRESENTEN PROPOSICIONES SOLVENTES EN SOBRE
CERRADO, QUE SERA ABIERTO PUBLICAMENTE, A FIN DE ASEGURAR
AL ESTADO LAS MEJORES CONDICIONES DISPONIBLES EN CUANTO A
PRECIO, CALIDAD, FINANCIAMIENTO, OPORTUNIDAD Y DEMAS
CIRCUNSTANCIAS PERTINENTES”

Y LOS ARTICULOS 26, 29, FRACCIONES V, X Y ANTEPENULTIMO PARRAFO
DE LA LEY DE ADQUISICIONES Y ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO, ASI COMO SU CORRELATIVO EL ARTICULO 39
FRACCION 1) INCISO E) DEL REGLAMENTO DE LA LAASSP Y TOMANDO
EN CONSIDERACION LAS RECOMENDACIONES DICTAMINADAS POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (REQUERIMIENTOS PARA USO
DE EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA EL NUEVO
CORONAVIRUS (2019-NCOV) EN ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) Y
LINEAMIENTO TECNICO DE USO Y MANEJO DEL EQUIPO DE
PROTECCION PERSONAL ANTE LA PANDEMIA POR COVID-19 POR
PARTE DEL GOBIERNO FEDERAL, ESTA CONVOCANTE DEBERA DE
CONSIDERAR LAS VIAS DE TRANSMISION DEL VIRUS DEL COVID-19.
CONFORME A LO SIGUIENTE:

LAS INFECCIONES RESPIRATORIAS SE PUEDEN TRANSMITIR A TRAVES
DE GOTICULAS RESPIRATORIAS, QUE TIENEN UN DIAMETRO DE 5 A 10
MICROMETROS (uM). Y TAMBIEN A TRAVES DE NUCLEOS GOTICULARES,
CUYO DIAMETRO ES INFERIOR A 5 uM.] DE ACUERDO CON LOS DATOS
DISPONIBLES, EL VIRUS DE A COVID-19 SE TRANSMITE
PRINCIPALMENTE ENTRE PERSONAS A TRAVES DEL CONTACTO Y DE
GOTICULAS RESPIRATORIAS.

EL CONTAGIO A TRAVES DE GOTICULAS SE PRODUCE POR CONTACTO
CERCANO (A MENOS DE UN METRO) DE UNA PERSONA CON SINTOMAS
RESPIRATORIOS (POR EJEMPLO, TOS O ESTORNUDOS), DEBIDO AL
RIESGO DE QUE LAS MUCOSAS (BOCA Y NARIZ) O LA CONJUNTIVA
(0JOS) SE EXPONGAN A GOTICULAS RESPIRATORIAS QUE PUEDEN SER
INFECCIOSAS. ADEMAS, SE PUEDE PRODUCIR TRANSMISION POR
GOTICULAS A TRAVES DE FOMITES EN EL ENTORNO INMEDIATO DE
UNA PERSONA INFECTADA. POR CONSIGUIENTE, EL VIRUS DE LA

CARACTERISTICAS

DE LA PARTIDA ES LA

ESTABLECIDA EN
CONVOCATORIA
SUS ANEXOS.

LA
N
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COVID-19 mm _quUm OOZA>O_>D _UOD OOZ._.>04.0 DIRECTO OOZ UNA
PERSONA INFECTADA Y, DE FORMA INDIRECTA, POR CONTACTO CON
SUPERFICIES QUE SE ENCUENTREN EN SU ENTORNO INMEDIATO O
CON __OBJETOS QUE HAYA UTILIZADO (POR EJEMPLO, UN
ESTETOSCOPIO O UN TERMOMETRO).

>UuCZ._,> LINK PARA MAYOR REFERENCIA

PACKAGE---NOVEL-CO :ACZ\/
(INCOVILHTIPS/CORONAVIRUS. OOW: 2
CONTENT/UPLOADS/2020/05/LINEAMIENTO, USO. . MANEIQ EPP COVID:
19.BDE.

EN VIRTUD DE LO ANTERIOR SOLICITAMOS RESPETUOSAMENTE A LA
CONVOCANTE CON EL FIN DE OFRECER MEJOR CALIDAD, CONDICION,
SEGURIDAD Y CARACTERISTICAS A LAS AREAS USUARIAS DEL
INSTITUTO, SE REQUIERA A TODOS LOS LICITANTES OFERTAR COMO
MINIMO LO SIGUIENTE O SU EQUIVALENTE PARA LA PARTIDA _3__

“GOGGLE DE SEGURIDAD CON VALVULAS DE VENTILACION INDIRECTA.
ERGONOMICOS, CON ARMAZON DE VINIL, LENTE TRANSPARENTE DE
POLICARBONATO O PLASTICO. RESISTENTE A IMPACTOS. CON
TRATAMIENTO ANTIEMPANANTE. RESISTENTE A RALLADURAS. CON
PUENTE NASAL DE SILICONA, RESGUARDOS LATERALES
TRANSPARENTES. RESGUARDO SUPERIOR. CINTA SUJETADORA.
AJUSTABLE DE MATERIAL CONFORTABLE Y LAVABLE, QUE PERMITA UN
ADECUADO AJUSTE Y ESTABILIDAD A PESAR DE MOVIMIENTOS DE LA
CARA. RESISTENTE A LA DESINFECCION CON SOLUCION CON
HIPOCLORITO DE SODIO. QUE PERMITA EL USO SIMULTANEO CON
LENTES CONVENCIONALES, QUE TENGAN SELLADO PARA GARANTIZAR
UNA EFICIENCIA DE FILTRADO DE MAS DE 95% DE GOTICULAS
RESPIRATORIAS, QUE TIENEN UN DIAMETRO DE 5 A 10 MICROMETROS ﬂ\,

(uM)’

g/
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24.-LICITANTE: PRODUCTOS Y SERVICIOS INTEGRALES ESPECIALIZADOS XOCO, S.A. DE C

| NUMERO | wywmeRaL DE LA
O | orEcunra SUNORGIORIA
APEGANDOSE ASi A LOS LINEAMIENTOS TECNICOS DE USO Y
MANEJO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL ANTE LA
PANDEMIA POR COVID-19 EMITIDO POR EL GOBIERNO DE MEXICO.
ESTA PREGUNTA ESTA DEBIDAMENTE ENFOCADA A LAS BASES Y DE
ACUERDO AL ARTICULO 33 BIS DE LA LEY LAS RESPUESTAS DEBERA
SER CONTESTADA EN FORMA CLARA Y PRECISA. \\\l/
EN CASO DE SER NEGATIVA A NUESTRA PREGUNTA ANTERIOR NO SE ACEPTA SU ~
SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS PERMITA SOLICITUD, LA
OFERTAR: DESCRIPCION,
ESPECIFICACIONES
“GAFAS CON BUEN SELLO CONTRA LA PIEL DE LA CARA, MARCO DE TECNICAS,
PVC FLEXIBLE PARA ENCAJAR FACILMENTE CON TODOS LOS PRESENTACION Y
CONTORNOS DE LA CARA CON PRESION UNIFORME, HERMETICO EN CARACTERISTICAS
LOS 0OJOS Y LAS AREAS CIRCUNDANTES. AJUSTABLE PARA LOS DE LA PARTIDA ES LA
USUARIOS CON ANTEOJOS GRADUADOS, LENTE DE PLASTICO ESTABLECIDA EN LA
TRANSPARENTE CON TRATAMIENTOS ANTIEMPANANTE Y A LOS CONVOCATORIA bt
ARANAZOS. BANDA AJUSTABLE PARA ASEGURAR FIRMEMENTE SUS ANEXOS.
QUE NO SE DESAJUSTE DURANTE LA ACTIVIDAD CLINICA.
ANEXO 1 VENTILACION INDIRECTA PARA EVITAR EL EMPANAMIENTO, PUEDE
REQUERIMIENTO SER REUTILIZABLE (SIEMPRE QUE mx_m.\_.>z DISPOSICIONES )
122 4 TECNICO ’ APROPIADAS PARA LA DESCONTAMINACION) O DESECHABLE. TECNICA

DIRECTIVA ESTANDAR DE LA UE 86/686/CEE, EN 166/2002,
ANSI/ISEA 287.1-2010, O EQUIVALENTE.”

CON SUS CERTIFICADOS DE LABORATORIO AUTORIZADO SOBRE
LAS NORMAS QUE MENCIONA LA OMS, YA QUE SIN ELLOS SE
PODRA OFERTAR UN BIEN QUE NO CUMPLA CON LOS ESTANDRES
INTERNACIONALES PARA LA PROTECCCION DE LOS
TRABAJADORES DE SALUD.

EN VIRTUD DE QUE CUMPLEN CON LAS RECOMENDACIONES
DICTAMINADAS POR LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
(REQUERIMIENTOS PARA USO DE EQUIPOS DE PROTECCION
PERSONAL (EPP) PARA EL NUEVO CORONAVIRUS (2019-NCOV) EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) Y LINEAMIENTO TECNICO DE USO Y
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MANEJO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL ANTE LA
PANDEMIA POR COVID-19 POR PARTE DEL GOBIERNO FEDERAL

123

2.3. NORMAS
OFICIALES
MEXICANAS,
NORMAS
MEXICANAS,
INTERNACIONALES,
DE REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES.

ANEXO 1
REQUERIMIENTO,
PAG. 11, TECNICO

EN CASO DE NO REQUERIR REGISTRO SANITARIO, SE SOLICITA A LA
CONVOCANTE NOS PERMITA REFERENCIAR EN EL "ACUERDO POR EL
QUE SE DA A CONOCER EL LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD
CONSIDERADOS COMO DE BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE
OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO, Y DE AQUELLOS PRODUCTOS
QUE, POR SU NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO." EMITIDO POR EL DIARIO OFICIAL DE
LA FEDERACION 2014

¢SE ACEPTA?

PARA LAS CLAVES
QUE NO REQUIEREN
REGISTRO

SANITARIO

CONFORME AL
ANEXO “CLAVES CON
MUESTRA", EL

LICITANTE DEBERA
INTEGRAR COMO
PARTE DE SuU
PROPUESTA
TECNICA, 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 14
DIGITOS. LA
ETIQUETA SE DEFINE
COMO EL MARBETE,
ROTULO, MARCA O
IMAGEN GRAFICA
QUE SE ENCUENTRE
ESCRITO, IMPRESO,

TECNICA

7

C
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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. @
2.3. NORMAS SE ENTIENDE QUE SE DEBE CUMPLIR PARA LA PARTIDA 3 CLAVE 060 | LOS REQUISITOS %
OFICIALES 441 0019 00 00 TECNICOS
MEXICANAS, SOLICITADOS PARA
NORMAS GOOGLES, DE SEGURIDAD, CON VALVULAS DE VENTILACION INDIRECTA | LA PARTIDA
MEXICANAS, PARA EVITAR EL EMPANAMIENTO. ERGONOMICOS, CON SELLO|RESPECTO A LA QUE
124 INTERNACIONALES, | PERFECTO CON LA PIEL DE LA CARA, CON MARCO DE PVC FLEXIBLE | REALIZA SU TECNICA

DE REFERENCIA O | PARA LOGRAR AMOLDARSE FACILMENTE A TODOS LOS CONTORNOS | PREGUNTA Y QUE
ESPECIFICACIONES. | DE CUALQUIER ROSTRO O CARA, CON PRESION UNIFORME,|SON OBJETO DE

HERMETICO A NIVEL DE LOS OJOS Y AREAS CIRCUNDANTES, CON|EVALUACION, SON
ANEXO 1 ESPACIO SUFICIENTE PARA USUARIOS DE LENTES O ANTEOJOS|LOS ESTABLECIDOS
REQUERIMIENTO GRADUADOS, LENTE TRANSPARENTE DE POLICARBONATO. RESISTENTE | EN LA
PAG. 11, TECNICO A LOS IMPACTOS (GOLPES Y CAIDAS) Y RALLADURAS. CON | CONVOCATORIA Y b
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TRATAMIENTO ANTI-EMPANANTE. CON CINTA SUJETADORA CON
AJUSTE QUE NO PERMITA DESLIZAMIENTO DE LA CORREA PARA
ASEGURAR SU POSICION DURANTE LA ACTIVIDAD CLINICA. QUE PUEDE
LIMPIARSE CON SOLUCIONES DESINFECTANTES, SIN DANARSE.
REUTILIZABLE.

CON

1SO 4849:1981

ISO 9001:2015

ISO ISO/IED 17065 ANSI/ISEA Z87.1-2015 EN :166:2001

CERTIFICACION DE ANTIAPANAMIENTO NOM-056-SSA1-1993
CUMPLIMIENTO CON LA NMX-5-057-SFI-2002 CUMPLIMIENTO CON LA
NMX-5-013-1970 NOM-241-SSA1-2012

NOM-137-SSA1-2008

O SUS EQUIVALENTES

NOS PUEDEN ACLARAR CON QUE NORMAS SE DEBEN CUMPLIR EN EL
ANEXO 2, Y S| DEBEMOS DEMOSTRAR QUE EL INSUMO CUENTA CON
ESAS CARACTERISTICAS, PRUEBAS Y CALIDAD ESTABLECIDADAS EN
DICHAS NORMAS PARA PROTECCION OCULAR

LOS ANEXOS QUE
FORMAN PARTE DE
ESTA

ANEXO 4 CLAVES
125 1 CON MUESTRA,
PAG. 1, TECNICO.

SE ENTIENDE QUE EN EL ANEXO 4 CLAVES CON MUESTRA
DETALLA LA REFERENCIA EN LA CLAVE 060.441.0019.00.00 A
LA PUBLIACION DE LA OMS “REQUERIMIENTOS PARA USO
DE EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA EL
NUEVO CORONAVIRUS (2019-NCOV) EN ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD. (OPS/OMS 2/6/2020)." CUYO TEXTO ESPECIFICA LO
SIGUIENTE “CON BUEN SELLO CONTRA LA PIEL DE LA CARA,

LOS REQUISITOS TECNICOS
SOLICITADOS PARA LA PARTIDA
RESPECTO A LA QUE REALIZA SU
PREGUNTA Y QUE SON OBIJETO DE
EVALUACION, SON LOS ESTABLECIDOS
EN LA CONVOCATORIA Y LOS ANEXOS
QUE FORMAN PARTE DE ESTA

TECNICA
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“Independencia

el

"~ 25 LICITANTE: MED EVOLUTION, S.A.P.L. DE

MARCO DE PVC FLEXIBLE PARA ENCAJAR FACILMENTE CON
TODOS LOS CONTORNOS DE LA CARA CON PRESION
UNIFORME, HERMETICO EN LOS OJOS Y LAS AREAS
CIRCUNDANTES. AJUSTABLE PARA LOS USUARIOS CON
ANTEOQJOS GRADUADOS, LENTE DE PLASTICO
TRANSPARENTE CON TRATAMIENTOS ANTIEMPANANTE Y A
LOS ARANAZOS. BANDA AJUSTABLE PARA ASEGURAR
FIRMEMENTE QUE NO SE DESAJUSTE DURANTE LA
ACTIVIDAD CLINICA. VENTILACION INDIRECTA PARA EVITAR
EL EMPANAMIENTO, PUEDE SER REUTILIZABLE (SIEMPRE
QUE EXISTAN DISPOSICIONES APROPIADAS PARA LA
DESCONTAMINACION) (©) DESECHABLE. DIRECTIVA
ESTANDAR DE LA UE 86/686/CEE, EN 166/2002, ANSI/ISEA
Z87.1-2010, O EQUIVALENTE."

SE ENTIENDE QUE QUE SE DEBE PRESENTAR Y CONTAR
CON LAS PRUEBAS DE LABOTARIO NACIONAL O

INTERNACIOAL CERTIFICADO POR LAS INSTANCIAS

INTERNACIONALES O NACIONALES PARA DICHAS NORMAS

PARA ASi CUMPLIR CON ESTOS ESTARES “UE 86/686/CEE,

EN 166/2002, ANSI/ISEA Z87.1-2010, (o]

EQUIVALENTE."NORMAS MENCIONADAS EN LA

REFERENCIA DE OMS PARA DAR CUMPLIMIENTO SOBRE

ELLO MENCIONA EN EL ANEXO. CON ELLO PODER )
GARANTIZAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO, CUMPLIR CON

EL REQUISITO DE ANTI EMPANAMIENTO VITAL PARA UN

EQUIPO DE PROTECCION VISUAL COMO DICTA LA OMS,

SIN ESTOS CERTIFICADOS SERIA IMPOSIBLE COMPROBAR LA
EFIENCIA, CONFIABILIDAD DEL PRODUCTO EN MENCION. YA
QUE SI NO CUENTAN CON ESTA CERTIFICACION EL INSUMO
MENCIONADO PODRIA NO CUMPLIR CON LOS
ESTANDARES QUE LA RESPETABLE INSTUTUCION
REQUIERE. NO AFECTANDO LA LIBRE PARTICIPACION YA
QUE USTEDES REQUIEREN EL CUMPLIMENTO DE LAS
NORMAS Y EXISTEN MUCHOS PRODUCTOS EN EL MERCADO
QUE CUMPLEN CON ESTOS ESTANDARES.

L~
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ESPERAMOS SU AMABLE CONFIRMACION.

126

ANEXO 4 CLAVES
CON MUESTRA,
PAG.1, TECNICO

SE ENTIENDE QUE EN EL ANEXO 4 CLAVES CON MUESTRA
DETALLA CLAVE EN LA CLAVE 060.441.0019.00.00 HACE LA
REFERENCIA LA NORMA  UNE-EN-166:2002 O SU
EQUIVALENTE, SE ENTIENDE QUE SE DEBE PRESENTAR Y
CONTAR CON LAS PRUEBAS DE LABOTARIO NACIONAL O
INTERNACIOAL CERTIFICADO POR LAS INSTANCIAS
INTERNACIONALES O NACIONALES PARA DICHA NORMA.
CON ELLO PODER GARANTIZAR LA CALIDAD DEL
PRODUCTO, CUMPLIR CON EL REQUISITOS. CON ESTO
EVITAR QUE SE OFERTE UN BIEN QUE NO CUMPLA CON ESTA
NORMA DE REFERENCIA QUE DETALLAN EN EL ANEXO 4. NO
AFECTANDO LA LIBRE PARTICIPACION YA QUE USTEDES
REQUIEREN EL CUMPLIMENTO DE LAS NORMAS Y EXISTEN
MUCHOS PRODUCTOS EN EL MERCADO QUE CUMPLEN
CON ESTOS ESTANDARES.

ESPEREAMOS SU AMABLE CONFIRMACION.

LOS REQUISITOS TECNICOS
SOLICITADOS PARA LA  PARTIDA
RESPECTO A LA QUE REALIZA SU
PREGUNTA Y QUE SON OBIJETO DE
EVALUACION, SON LOS ESTABLECIDOS
EN LA CONVOCATORIA Y LOS ANEXOS
QUE FORMAN PARTE DE ESTA

TECNICA

127

ANEXO 4 CLAVES
CON  MUESTRA,
PAG.1, TECNICO

CON RESPECTO A LAS PARTIDAS QUE NO REQUIEREN
REGISTRO SANITARIO,

¢{SERIA SUFICIENTE CON PRESENTAR LA CARTA PROTESTA
DE DECIR VERDAD DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012 PARA PODER
OFERTAR LOS BIENES DE DICHAS CARACTERISTICAS POR
LA NATURALEZA DE CLASIFICACION DE LOS INSUMOS
PARA LA SALUD?

LA PREGUNTA FORMULADA, NO VERSA
SOBRE EL ANEXO 4 AL QUE
REFERENCIA SU PREGUNTA, POR LO
QUE SU SOLICITUD DE ACLARACION
NO ESTA VINCULADA CON EL
NUMERAL QUE REFERENCIA,

DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 45 PARRAFO SEXTO DEL
REGLAMENTO DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS VY
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, Y
TODA VEZ QUE SU SOLICITUD DE
ACLARACION NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADAS CON EL
PUNTO O NUMERAL CON EL QUE
RELACIONA ESTA, NO SE EMITE
RESPUESTA ALGUNA.

4
7
O

TECNICA

\
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ANEXO 4 CLAVES
CON
PAG.], TECNICO

MUESTRA,

CON RESPECTO A LAS PARTIDAS CLASIFICADA EN
RESGISTRO SANITARIO CLASIFICACION BAJO RIESGO (CLASE
1), SIENDO UN INSUMO DE BAJO RIESCO,

.ES SUFICIENTE CON PRESENTAR LA CARTA PROTESTA DE
DECIR VERDAD DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-241-SSA1-2012 PARA PODER OFERTAR LOS
BIENES DE DICHAS CARACTERISTICAS POR LA
NATURALEZA DE CLASIFICACION DE LOS INSUMOS PARA
LA SALUD?

LA PREGUNTA FORMULADA, NO VERSA
SOBRE EL ANEXO 4, AL QUE
REFERENCIA SU PREGUNTA, POR LO
QUE SU SOLICITUD DE ACLARACION

NO ESTA VINCULADA CON EL
NUMERAL QUE REFERENCIA,
DE CONFORMIDAD CON LOS

ARTICULOS 45 PARRAFO SEXTO DEL
REGLAMENTO DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS VY
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, Y
TODA VEZ QUE SU SOLICITUD DE
ACLARACION NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADAS CON EL
PUNTO O NUMERAL CON EL QUE

ANEXO 4 CLAVES
CON
PAG.1, TECNICO

MUESTRA

CON RESPECTO A LAS PARTIDAS DE CLASIFICACION DEL
INSUMO PARA LA SALUD ART. 83 BIS: , INSUMOS QUE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

(ES SUFICIENTE CON PRESENTAR UN CERTIFICADO DE
CALIDAD DE GESTION CON ALCANCE A LA FABRICACION
DE INSUMOS MEDICOS APEGADO LA NORMA NMX-CC-9001-
IMNC-2015 SOBRE EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
DEL FABRICANTE DEL INSUMO OFERTADO, EXPEDIDO POR
UN ORGANISMO ACREDITADO POR LA EMA.

ESPERANDO SU AMABLE RESPUESTA.

RELACIONA ESTA, NO SE EMITE
RESPUESTA ALGUNA.

LA PREGUNTA FORMULADA, NO VERSA
SOBRE EL ANEXO 4, AL QUE

REFERENCIA SU PREGUNTA, POR LO
QUE SU SOLICITUD DE ACLARACION

NO ESTA VINCULADA CON EL
NUMERAL QUE REFERENCIA,
DE CONFORMIDAD CON LOS

ARTICULOS 45 PARRAFO SEXTO DEL
REGLAMENTO DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS VY
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, Y
TODA VEZ QUE SU SOLICITUD DE
ACLARACION NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADAS CON EL
PUNTO O NUMERAL CON EL QUE
RELACIONA ESTA, NO SE EMITE
RESPUESTA ALGUNA.
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ANEXO 4 CLAVES
CON  MUESTRA
PAG.1, TECNICO

CON RESPECTO A LAS PARTIDAS CLASIFICADA RESGISTRO
SANITARIO CLASIFICACION BAJO RIESGO (CLASE 1), SIENDO
UN INSUMO DE BAJO RIESCO

¢(ES SUFICIENTE CON PRESENTAR UN CERTIFICADO DE
CALIDAD DE GESTION CON ALCANCE A LA FABRICACION
DE INSUMOS MEDICOS APEGADO LA NORMA NMX-CC-9001-
IMNC-2015 SOBRE EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
DEL FABRICANTE DEL INSUMO OFERTADO, EXPEDIDO POR
UN ORGANISMO ACREDITADO POR LA EMA.

ESPERANDO SU AMABLE RESPUESTA.

LA PREGUNTA FORMULADA, NO VERSA
SOBRE EL ANEXO 4 AL QUE
REFERENCIA SU PREGUNTA, POR LO
QUE SU SOLICITUD DE ACLARACION
NO ESTA VINCULADA CON EL
NUMERAL QUE REFERENCIA,

DE CONFORMIDAD CON LOS
ARTICULOS 45 PARRAFO SEXTO DEL
REGLAMENTO DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, VY
TODA VEZ QUE SU SOLICITUD DE
ACLARACION NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADAS CON EL
PUNTO O NUMERAL CON EL QUE
RELACIONA ESTA, NO SE EMITE
RESPUESTA ALGUNA.

TECNICA

1

3

]

ANEXO1
REQUERIMIENTO

ANEXO 4

ANEXO CLAVES
CON MUESTRA,
PAG. 1, TECNICO

4 e
= ES UN GOGGLE QUE TENGA UN MINIM
DE EFICACIA DE FILTRACION

LOS REQUISITOS TECNICOS
PARA LA PARTIDA RESPECTO A LA QUE

e

'SOLICITADOS

MICORBIOLOGICA, PROTECCION OCULAR REALIZA SU PREGUNTA Y QUE SON

CONTRA PARTICULAS MENORES A 0.1 M (NO OBJETO DE EVALUACION, SON LOS

PUEDE SER CUALQUIER VENTILACION ESTABLECIDOS EN LA CONVOCATORIA Y

INDIRECTA) LOS ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE
ESTA

- CERTIFICADOS EN UN LABORATORIO
ACREDITADO POR LA EMA Y POR COFEPRIS
COMO TERCERO ATURORIZADO QUE CUMPLA
LA FUNCION

TECNICA
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CON TRATAMIENTO ANTIEMPANANTE
(CERTIFICADO) (ES VITAL POR TRATARSE DE
UN PRODUCTO PARA AREAS CRITICAS)

ERGONOMICOS
CON ARMAZON DE VINIL

LENTE TRANSPARENTE DE POLICARBONATO O
PLASTICO

RESISTENTE A IMPACTOS (PROBADO CONTRA
IMPACTOS EN LABORATORIO)

RESISTENTE A RALLADURAS (PROBADO
CONTRA RAYADURAS EN LABORATORIO)

CON PUENTE NASAL DE SILICONA
RESGUARDOS LATERALES TRANSPARENTES
RESGUARDO SUPERIOR

CINTA SUJETADORA AJUSTABLE DE MATERIAL
CONFORTABLE Y LAVABLE QUE PERMITA UN
ADECUADO AJUSTE Y ESTABILIDAD A PESAR
DE MOVIMIENTOS DE LA CARA

RESISTENTE A LA DESINFECCION CON
SOLUCION CON HIPOCLORITO DE SODIO

QUE PERMITA EL USO SIMULTANEO CON
LENTES
CONVENCIONALES.

DE LA PROTECCION PERSONAL Y LOS RIESGOS
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SANITARIOS.

VIAS DE TRANSMISION DEL VIRUS DE LA COVID-19:
REPERCUSIONES PARA LAS RECOMENDACIONES
RELATIVAS A LAS PRECAUCIONES EN MATERIA DE
PREVENCION Y CONTROL DE LAS INFECCIONES

“LAS INFECCIONES RESPIRATORIAS SE PUEDEN
TRANSMITIR A TRAVES DE GOTICULAS
RESPIRATORIAS, QUE TIENEN UN DIAMETRO

DE 5 A 10 MICROMETROS (uM), Y TAMBIEN A TRAVES
DE NUCLEOS GOTICULARES, CUYO DIAMETRO ES
INFERIOR A 5 uM.]1 DE ACUERDO CON LOS DATOS
DISPONIBLES, EL VIRUS DE LA COVID-19 SE
TRANSMITE PRINCIPALMENTE ENTRE PERSONAS A
TRAVES DEL CONTACTO Y DE GOTICULAS
RESPIRATORIAS.2-7 EN UN ANALISIS REALIZADO EN
CHINA QUE INCLUYO A 75 465 CASOS DE COVID-19
NO SE NOTIFICO TRANSMISION AEREA.8"

“LA TRANSMISION POR GOTICULAS ES DISTINTA DE LA
TRANSMISION AEREA, PUES ESTA ULTIMA TIENE LUGAR A
TRAVES DE NUCLEOS GOTICULARES QUE CONTIENEN
MICROBIOS. LOS NUCLEOS GOTICULARES, QUE TIENEN
UN DIAMETRO INFERIOR A 5 uM, PUEDEN PERMANECER
EN EL AIRE DURANTE PERIODOS PROLONGADOS Y
LLEGAR A PERSONAS QUE SE ENCUENTREN A MAS DE
UN METRO DE DISTANCIA."

REFERENCIAS

HTTPS://WWW.WHO.INT/ES/NEWS-
ROOM/COMMENTARIES/DETAIL/MODES-OF-
TRANSMISSION-OF-VIRUS-CAUSING-COVID-19-
IMPLICATIONS-FOR-IPC-PRECAUTION-
RECOMMENDATIONS
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ASI COMO EL CUMPLIMIENTO DE LAS NORMA

e e

NOM-056-5SA1-1993
NMX-S-057-SFi-2002
NMX-S-013-1970
NOM-241-SSA1-2012
NOM-137-SSA1-2008

Y/O EL EQUIVALENTE DE LAS NORMAS
INTERNACIONALES

PREFERENTEMENTE QUE CUENTE CON
1SO 4849:1981

1SO 9001:2015

FAVOR DE RESPONDER QUE NORMAS SE DEBEN
CUMPLIR

1.- LINEAMIENTOS DEL GOBIERNO FEDERAL PARA
EQUIPO DE PROTECCION

*GOGGLES*

GOGGLE DE SEGURIDAD CON VALVULAS DE
VENTILACION INDIRECTA . ERGONOMICOS, CON
ARMAZON DE VINIL, LENTE TRANSPARENTE DE
POLICARBONATO O PLASTICO. RESISTENTE A IMPACTOS.
CON TRATAMIENTO ANTIEMPANANTE. RESISTENTE A
RALLADURAS. CON PUENTE NASAL DE SILICONA,
RESGUARDOS LATERALES TRANSPARENTES. RESCUARDO
SUPERIOR. CINTA SUJETADORA. AJUSTABLE DE
MATERIAL

CONFORTABLE VY LAVABLE, QUE PERMITA UN ADECUADO
AJUSTE Y ESTABILIDAD A PESAR DE MOVIMIENTOS DE LA
CARA. RESISTENTE A LA DESINFECCION CON SOLUCION
CON HIPOCLORITO DE SODIO. QUE PERMITA EL USO
SIMULTANEO CON LENTES CONVENCIONALES.

GOGGLES - PAGINA 21

BIBLIOGRAFIA PAGINA 24-25

LINEAMIENTO TECNICON DE USO Y MANEJO DEL
EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL ANTE LA

=
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OBJETIVO ESTABLECER LOS LIENEAMIENTOS PARA EL
USO OPTIMO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL
(EPP), EN LAS UNIDADES DE ATENCION DEL SECTOR
SALUD, CONSIDERANDO LAS RECOMENDACIONES DE
BIOSEGURIDAD PARA SARS-CO-2, CON EL FIN DE
DISMINUIR EL RIESGO DE CONTAGIO ASOCIADO A
EXPOSICION LABORAL
HTTPS//CORONAVIRUS.GOBMX/WP-
CONTENT/UPLOADS/2020/05/LINEAMIENTO _USO. MANEJ]
O..EPP_COVID-19.PDE

DONDE EL GOBIERNO FEDERAL ESTABLECE LOS
LINEAMIENTOS GENERALES PARA EL USO OPTIMO DEL
EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP), EN LAS
UNIDADES DE ATENCION DEL SECTOR SALUD,
CONSIDERANDO LAS RECOMENDACIONES DE
BIOSEGURIDAD PARA SARS-COV-2, CON EL FIN DE
DISMINUIR EL RIESGO DE CONTAGIO ASOCIADO A
EXPOSICION LABORAL.

EN BASE DE LAS RECOMENDACIONES DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, ORGANISMOS
INTERNACIONALES Y LAS NOMS MEXICANAS SOBRE EPP

132

ANEXO 1
REQUERIMIENTO

ANEXO 4
ANEXO CLAVES
CON MUESTRA
PAG.1, TECNICO

2- RECOMENDACIONES DE LA ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD

REQUERIMIENTOS PARA USO DE EQUIPOS DE
PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA EL NUEVO
CORONAVIRUS (2019-NCOV) EN ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

OPS/PHE/IHM/COVID-19/20-003

(RECOMENDACIONES INTERINAS, 2/6/2020)

GAFAS (GOGGLE)

CON BUEN SELLO CONTRA LA PIEL DE LA CARA, MARCO
DE PVC FLEXIBLE PARA ENCAJAR FACILMENTE CON
TODOS LOS CONTORNOS DE LA CARA CON PRESION
UNIFORME, HERMETICO EN LOS OJOS Y LAS AREAS
CIRCUNDANTES. AJUSTABLE PARA LOS USUARIOS CON

LOS REQUISITOS TECNICOS SOLICITADOS
PARA LA PARTIDA RESPECTO A LA QUE
REALIZA SU PREGUNTA Y QUE SON
OBJETO DE EVALUACION, SON LOS
ESTABLECIDOS EN LA CONVOCATORIA Y
LOS ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE
ESTA

/

Y
»
(-

TECNICA

\
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ANTEOJOS GRADUADOS, LENTE DE  PLASTICO
TRANSPARENTE CON TRATAMIENTOS ANTIEMPANANTE Y
A LOS ARANAZOS. BANDA AJUSTABLE PARA ASEGURAR
FIRMEMENTE QUE NO SE DESAJUSTE DURANTE LA
ACTIVIDAD CLINICA. *VENTILACION INDIRECTA PARA
EVITAR EL EMPANAMIENTO* PUEDE SER REUTILIZABLE
(SIEMPRE QUE EXISTAN DISPOSICIONES APROPIADAS
PARA LA DESCONTAMINACION) O DESECHABLE.
DIRECTIVA ESTANDAR DE LA UE 86/686/CEE, EN 166/2002,
ANSI/ISEA Z87.1-2010, O EQUIVALENTE.

REFERENCIA
HTTPS//IRIS.PAHO.ORG/BITSTREAM/HANDLE/10665.2/5197
6/OPSPHEIHMCOVIDI920003_SPAPDFE?SEQUENCE=1&ISA
LLOWED=Y

RECOMENDACIONES Y OTRAS PUBLICACIONES
HTTPS//WWW.ELUNIVERSAL.COM.MX/NACION/SOMOS-
EL-PAIS-CON-LA-TASA-DE-MORTALIDAD-EN-
TRABAJADORES-DE-SALUD-MAS-ALTA-EN-EL-MUNDOQ
FAVOR DE ACLARAR QUE NORMAS SE DEBEN CUMPLIR
Y QUE CERTIFICADOS SE DEBEN MOSTRAR.

¢ASI COMO LAS NORMAS, SE DEBEN PRESENTAR LAS
PRUEBAS DE IMPACTO, RAYADURAS, ANTI-
EMPANAMIENTO Y DEMAS  ESPECIFICACIONES
NECESARIAS POR UN LABORATORIO AUTORIZADO?

2.3, PAG. 12 DE 72,
TECNICA

LAS DIVERSAS NORMAS SOLICITADAS EN ESTE PUNTO,
SERA  DARA CUMPLIMIENTO CON UN ESCRITO
MANIFESTANDO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE
SE CUMPLEN CON DICHAS NORMAS

¢(ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION?

QUE EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO CONFORME A LAS
PRECISIONES GENERALES, SE DEBERA
GARANTIZAR MEDIANTE ESCRITO LIBRE

TECNICA

\
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O "FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DEL LICITANTE", Y ESCRITO
LIBRE O “"FORMATO DE CUMPLIMIENTO
DE NORMAS TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO O FABRICANTE".
DESTACANDO QUE DE  PRESENTAR
ESCRITOS LIBRES DEBERAN CUMPLIR
CON LA TOTALIDAD DE REQUISITOS
SENALADOS EN EL PRESENTE
NUMERAL.

TODA LA DOCUMENTACION SOLICITADA DEL INCISO “A”
AL “H" ES OPTATIVA Y SU NO PRESENTACION NO SERA

ES CORRECTA SU APRECIACION, PODRA
REQUISITAR Y PRESENTAR CADA UNO

ENVIO PARA CADA LUGAR Y PARTIDA

134 iqw wMMzN_w\wum CAUSA DE DESCALIFICACION. DE LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS,| CONTRATANTE
. <ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION? SIN QUE LA AUSENCIA U OMISION, SEA
CAUSA DE DESECHAMIENTO ok
SOLICITAN REGISTRO SANITARIO. EN ESTE DOCUMENTO | PARA  BIENES  QUE  REQUIEREN X
EXPEDIDO POR COFEPRIS UINICAMENTE SE MENCIONA | REGISTRO  SANITARIO, SE DEBERA
LA DESCRIPCION GENERICA DEL PRODUCTO, LA |APEGAR AL NUMERAL 5 DEL ANEXO 2
DESCRIPCION O ESPECIFICACIONES TECNICAS SE | ANEXO TECNICO FOLLETOS,
PODRAN VERIFICAR EN EL FOLLETO DEL FABRICANTE VY | CATALOGOS, FOTOGRAFIAS, MANUALES
NO SERA MOTIVO DE DESCALIFICACION EL PRESENTAR | ENTRE OTROS, EN CASO DE QUE SE
42INCISO“C", |EL REGISTRO SANITARIO UNICAMENTE CON LA |REQUIERAN PARA COMPROBAR LAS
135 PAG.26 DE 72, | DESCRIPCION GENERICA. ESPECIFICACIONES TECNICAS TECNICA
TECNICA /ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION? REQUERIDAS. EN QUE ESTABLECE QUE,
PARA COMPROBAR LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS D
REQUERIDAS, LAS CUALES DEBERA
ESTAR CONTENIDA EN LOS REGISTROS -
SANITARIOS O SUS ANEXOS AVALADOS
POR COFEPRIS.
MENCIONAN 63 LUGARES DE ENTREGA. LA CONVOCANTE [NO  ES  PROCEDENTE, YA  QUE
NOS PODRA ENTREGAR QUE CANTIDADES DE LAS|CONFORME SE ESTABLECE EN EL
ANEXO 31, PAG. | SOLICITADAS VAN A SER ENTREGADAS A CADA UNO DE | ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES,
136 14 DE 25, LOS 63 NUGAR QUE SE INCIDAN, ESTO CON EL|LAS EMISIONES DE ORDENES DE | CONSOLIDADOORA
TECNICA PROPOSITO DE HACER UN CALCULO EN EL COSTO DEL | REPOSICION, SERAN CONFORME A LAS

NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA

\ |V
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UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

DESCONCENTRADAS Y

ANEXO 3.1, PAG.

NOS PODRA INDICAR LA CONVOCANTE CUANTO TIEMPO
TENEMOS PARA ENTREGAR LA MERCANCIA DESPUES DE
QUE SE NOS NOTIFIQUE LA ORDEN CORRESPONDIENTE

SE DEBERA APEGAR AL NUMERAL 4
“CONSIDERACIONES DE ENTREGA Y
CANCELACION” DEL ANEXO 3, SE
EMITIRAN LAS ORDENES DE

%

7

137 14 DE 25, REPOSICION, LAS CUALES TENDRAN | CONSOLIDADORA
TECNICA UNA VIGENCIA DE 15 (QUINCE) DIAS
NATURALES coMo ENTREGA
OPORTUNA Y CUATRO DIAS CON
APLICACION DE PENA CONVENCIONAL
MENCIONAN 63 LUGARES DE ENTREGA v LUGARES DE
ANEXOT], pag, |PAGC NOS PODRA INDICAR LA CONVOCANTE Sllep prppps ApEGAR AL NUMERAL T8
DESPUES DE LA ENTREGA DE LOS BIENES PODREMOS | ;
138 14 DE 25, PAGO. (4244 INCISO K) DE LAS | CONSOLIDADORA
Lol HACER EL TRAMITE CORRESPONDIENTE A DISTANCIA, ES | oS £ AN <
DECIR VIA TELFONICA, MAIL O ENVIO DE DOCUMENTO
POR MENSAJERIA O PAQUETERIA \K
LA PARTIDA 1 PROTECTOR RESPIRATORIO CON|NO ES CORRECTA SU APRECIACION,
EFICIENCIA DE FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% | FAVOR DE  APEGARSE A  LOS
ES LA UNICA PARTIDA DE LA CUAL SOLICITAN | REQUISITOS SOLICITADOS EN  EL
CERTIFICADO E INFORME DE LABORATORIO POR PARTE | NUMERAL 2- PRUEBAS, METODO DE
DE NYCE LABORATORIOS, SC. (NYCE), LAS DEMAS | EVALUACION Y RESULTADO MINIMO
ANEXO CLAVES | PARTIDAS SE DARA CUMPLIMIENTO CON LAS MUESTRAS | QUE DEBE OBTENERSE DEL ANEXO 2
139 CON MUESTRA, | ENTREGADAS Y LA CARTA DE CUMPLIMIENTO DE | ANEXO TECNICO PARA LA ADQUISICION TECNICA
TECNICA NORMAS POR PARTE DE LA EMPRESA LICITANTE. DE CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION? EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4243
DE LAS POBALINES ASI COMO EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A
EVALUAR 2021
LA FECHA LIMITE DE ENTREGA DE MUESTRAS ES EL DIA | NO ES CORRECTA LA FECHA, TODA VEZ
LUNES 5 DE JULIO A LAS 12:00 HORAS COMO MAXIMO. QUE DERIVADO DE LAS PRECISIONES
/ES CORRECTA NUESTRA APRECIACION? GENERALES REALIZADAS  CON
140 ANERC 2 PAG.S RESPECTO A LA JUNTA DE TECNICA

DE 25, TECNICA

ACLARACIONES, SE DIFIERE LA FECHA
PARA LA CELEBRACION DEL ACTO DE
PRESENTACION Y APERTURA DE
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PROPOSICIONES, LO QUE HABR
DE EFECTUARSE LA ENTREGA DE LO
DESCRITO EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO W ANEXO TECNICO, A MAS
TARDAR TRES DIAS HABILES ANTES DE
LA PRESENTACION Y APERTURA DE
PROPOSICIONES EN LAS
INSTALACIONES DE LA COCTI, EN UN
HORARIO PARA LA ENTREGA DE
MUESTRAS DE LUNES A VIERNES (DIAS
HABILES) DE 8:30 A 15:30 HORAS.

141

2.4,PAGC.12
TECNICO

“FECHA MAXIMA DE ENTREGA DE MUESTRAS, CANTIDAD,
DOCUMENTOS TECNICOS Y ALGUN DOCUMENTO
ADICIONAL A PRESENTAR EN COCTI?

DERIVADO DE LAS PRECISIONES
GENERALES REALIZADAS CON
RESPECTO A LA  JUNTA DE
ACLARACIONES, SE DIFIERE LA FECHA
PARA LA CELEBRACION DEL ACTO DE
PRESENTACION Y APERTURA DE
PROPOSICIONES, POR LO QUE HABRA
DE EFECTUARSE LA ENTREGA DE LO
DESCRITO EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO W ANEXO TECNICO, A MAS
TARDAR TRES DIAS HABILES ANTES DE
LA PRESENTACION Y APERTURA DE
PROPOSICIONES EN LAS
INSTALACIONES DE LA COCTI, EN UN
HORARIO PARA LA ENTREGA DE
MUESTRAS DE LUNES A VIERNES (DIAS
HABILES) DE 8:30 A 15:30 HORAS.

TECNICA

14

2

TECNICO

¢HAY ALGUN TIPO DE FICHA TECNICA REQUERIDA DE
LOS PRODUCTOS?

LOS REQUISITOS Y CARACTERISTICAS
SERAN LOS ESTABLECIDOS EN TODOS

TECNICA
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LOS ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE
LA PRESENTE CONVOCATORIA, SIENDO
LAS CARACTERISTICAS A VERIFICAR EN
CUANTO A CALIDAD SE REFIERE, LOS
DEFINIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A
EVALUAR 2021.

¢HAY ALGUN TIPO DE ESPECIFICACION CONFORME AL
ETIQUETADO DEL PRODUCTO?

LA INFORMACION MINIMA QUE DEBERA
CONTENER EL ETIQUETADO DE LAS
PARTIDAS INCLUIDAS EN EL PRESENTE
PROCEDIMIENTO  LICITATORIO, SE
BASAN EN LA NOM-137-SSA1-2008 Y SE

N

S TECHICO ESPECIFICAN EN EL NUMERAL 2 DEL TEGRLCA
ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A
EVALUAR 2021.
¢:BAJO QUE NOM DE ETIQUETADO SE REQUERIRA EL LA INFORMACION MINIMA QUE DEBERA
GEL? CONTENER EL ETIQUETADO DE LAS
PARTIDAS INCLUIDAS EN EL PRESENTE
144 TECNICO PROCEDIMENTO LICITATORIO, SE TECNICA
BASAN EN LA NOM-137-SSA1-2008 VY SE
ESPECIFICAN EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.
ANEXO 3, PUNTO :LOS PAGOS COMO SERAN EFECTUADOS? mm DEBERA APEGAR AL NUMERAL 13
145 c o PAGO. (4244 INCISO K) DE LAS T T
* _ POBALINES)” DEL ANEXO 3. ND
ADMINISTRATIVO
ANEXO 3, PUNTO | ;COMO SERA EL PLAZO DE PAGO Y PROCEDIMIENTO SE DEBERA APEGAR AL NUMERAL 13
S 6, PAG. 3, PARA LA OBTENCION DE LOS MISMOS? “PAGO. (4244 INCISO K) DE LAS| N £
ADMINISTRATIVO POBALINES).” DEL ANEXO 3.
ANEXO 3, PUNTO | ¢;COMO SERA LA DISTRIBUCION? LOS BIENES SOLICITADOS MEDIANTE
147 6, PAG. 3, ORDENES DE REPOSICION SERAN | CONSOLIDADORA

ADMINISTRATIVO

ENTREGADOS POR LOS PROVEEDORES
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EN LOS ANDENES DE LOS ALMACENES
CONTENIDOS EN EL ANEXO 31
“ALMACENES PARA LA ENTREGA DE
LOS BIENES Y LUGARES DE PAGO" DE
CONFORMIDAD AL NUMERAL 6 DEL
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.

148

ANEXO 3, PUNTO
7, PAG. 4,
ADMINISTRATIVO

¢(CUALES SON LOS PLAZOS DE ENTREGA?

SE EMITIRAN LAS ORDENES DE
REPOSICION, LAS CUALES TENDRAN
UNA VIGENCIA DE 15 (QUINCE) DIAS
NATURALES COMO ENTREGA
OPORTUNA, ESTO DE CONFORMIDAD
AL NUMERAL 4 ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES.

CONSOLIDADORA

149

TECNICO

¢{QUE CERTIFICACIONES SON EXIGIDAS PARA EL
PRODUCTO?

LA PREGUNTA  FORMULADA, DE
CONFORMIDAD CON LOS ARTICULOS 45
PARRAFO SEXTO DEL REGLAMENTO DE
LA LEY DE ADQUISICIONES
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
SECTOR PUBLICO, NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI SE VINCULA CON
EL PUNTO O NUMERAL RESPECTO A LA
CONVOCATORIA, POR LO QUE NO SE
EMITE RESPUESTA ALGUNA.

CONSOLIDADORA/
TECNICA

150

ANEXO 3, PUNTO
7, PAG. 4,
ADMINISTRATIVO

(CUALES SERAN LOS LUGARES DE ENTREGA?

LOS BIENES SOLICITADOS MEDIANTE
ORDENES DE REPOSICION SERAN
ENTREGADOS POR LOS PROVEEDORES
EN LOS ANDENES DE LOS ALMACENES
CONTENIDOS EN EL ANEXO 31
“ALMACENES PARA LA ENTREGA DE
LOS BIENES Y LUGARES DE PAGO" DE
CONFORMIDAD AL NUMERAL 6 DEL
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.

CONSOLIDADOR

S\

151

n

ADMINISTRATIVO

¢ PARTICIPARAN EMPRESAS O PRODUCTOS DE ORIGEN
CHINA?

DE CONFORMIDAD CON EL CARACTER
DE LA PRESENTE LICITACION Y LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 28
FRACCION Il DE LA LAASSP, TALY COMO
SE INDICA EN EL NUMERAL 12 DE LA

N

CONTRATANTE
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CONVOCATORIA, LOS LICITANTES
DEBEN OFERTAR BIENES NACIONALES
O CUYO PAIS DE ORIGEN TENGA
CELEBRADO CON MEXICO ALGUN
TRATADO DE LIBRE COMERCIO CON
CAPITULO DE COMPRAS
GUBERNAMENTALES.

152

12

ADMINISTRATIVO

¢(EL CONTRATO SERA ANUAL, PLURIANUAL C DE COMPRA
UNICA?

LA CONTRATACION CUBRE EL
PRESENTE EJERCICIO FISCAL,
TENIENDO PLAZO DE CUMPLIMIENTO A
PARTIR DEL DIA SEGUIMIENTE A LA
NOTIFICACION DEL FALLO Y HASTA EL
31 DE DICIEMBRE DE 2021.

CONSOLIDADORA

153

13

ANEXO 3, PUNTO
4, PAG. 2,
ADMINISTRATIVO

(EXISTE ALGUN TIPO DE PENALIZACION?

CON EL PROPOSITO DE GARANTIZAR EL
CABAL CUMPLIMIENTO A LAS
OBLIGACIONES ESTABLECIDAS EN LOS
CONTRATOS QUE SE DERIVEN DEL
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION,
EN CASO DE RESULTAR ADJUDICADOS,
DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 45,
FRACCION XIX, 53 Y 53 BIS, DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO Y 85
FRACCION V, 86 SEGUNDO PARRAFO,
95, 96, 97 Y 100 DE SU REGLAMENTO,
APLICARA LAS SANCIONES DESCRITAS
EN EL NUMERAL 16 “PENAS
CONVENCIONALES Y DEDUCCIONES.
(4.24.4 INCISO H) DE LAS POBALINES"
DEL ANEXO 3 TERMINOS ¥
CONDICIONES.

CONSOLIDADORA W
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6. LUCGAR Y CONDICIONES DE
ENTRECA, PAG. 28,
ADMINISTRATIVO

SE  SOLICITA AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR Sl HAY
CANTIDADES ESTIPULADAS PARA UNA
PRIMERA ENTREGA POR DELEGACION Y
UMAE UNA VEZ FINALICE EL EVENTO DEL
FALLO.

LA EMISION DE ORDENES DE
REPOSICION, SE ESTIMAN CON UNA
EMISION MENSUAL, NO OBSTANTE,
PODRAN EMITIRSE CON OTRA
PERIODICIDAD CONFORME A LAS
NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y  UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD, POR
LO QUE NO HAY CANTIDADES
ESTIPULADAS PARA LA  PRIMERA
ENTREGA

CONSOLIDADORA

155

6. LUCAR Y CONDICIONES DE
ENTREGA, PAG. 28,
ADMINISTRATIVO

SE  SOLICITA AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE ACLARAR CUALES SON LOS
PLAZOS DE ENTREGA UNA  VEZ
GENERADAS ORDENES DE REPOSICION
POR DELEGACION Y UMAE.

LOS PLAZOS DE ENTREGA SE
ENCUENTRAN INDICADOS EN EL
NUMERAL 4 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES  SIENDO  ESTE  EL
SIGUIENTE:

“.SE EMITIRAN LAS ORDENES DE
REPOSICION, LAS CUALES TENDRAN
UNA VIGENCIA DE 15 (QUINCE) DIAS
NATURALES COMO ENTREGA
OPORTUNA. LA CONTABILIZACION DE
LOS DIAS SERA A PARTIR DEL
SIGUIENTE DIA NATURAL EN QUE LA
ORDEN DE REPOSICION FUE EMITIDA
POR PARTE DEL INSTITUTO”

CONSOLIDADORA

“

156

2.3. NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,
INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES., PAG. 12,
TECNICO.

ANALISIS DE LOS BIENES, (SE ACEPTA
PARA LA PARTIDA 1 PRESENTAR
SOLAMENTE EL COMPROBANTE DE
RECEPCION DE MUESTRA PARA ANALISIS
POR PARTE DEL LABORATORIO NYCE?

LA PREGUNTA FORMULADA, NO VERSA
SOBRE EL NUMERAL AL QUE
REFERENCIA SU PREGUNTA, POR LO
QUE SU SOLICITUD DE ACLARACION NO
ESTA VINCULADA CON EL NUMERAL
QUE REFERENCIA, DE CONFORMIDAD
CON LOS ARTICULOS 45 PARRAFO
SEXTO DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE
ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, Y

TECNICA
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TTODA VEZ QUE SU SOLICITUD DE

ACLARACION NO SE PLANTEA DE
MANERA CONCISA NI ESTA
DIRECTAMENTE VINCULADA CON EL
PUNTO O NUMERAL CON EL QUE
RELACIONA, NO SE EMITE RESPUESTA
ALGUNA.

SE DESTACA QUE PARA EL MUESTREO
DEBERA APEGARSE A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION VY
RESULTADO MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3.
DE LAS POBALINES ASI COMO EN EL
ANEXO "CLAVES CON MUESTRA"A
EVALUAR 2021.

1

S7

2.4. METODO DE PRUEBAE
INSTITUCION PUBLICA O
PRIVADA QUE LO REALIZARA
ANEXO 4 CLAVES CON
MUESTRA, TECNICO

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE RATIFICAR
SI “METODO INTERNO” SE REFIERE A UN
METODO REALIZADO POR EL OFERENTE O
POR UN LABORATORIO TERCERO.

SE ACLARA QUE METODO INTERNO SE
REFIERE AL REALIZADO POR EL AREA
RESPONSABLE DE LA EVALUACION DEL
REQUISITO TECNICO PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO  MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE,  SIENDO ESTA LA
COORDINACION DE CONTROL TECNICO
DE INSUMOS (COCTI), LABORATORIO
CON EL RECONOCIMIENTO COMO
TERCERO AUTORIZADO POR PARTE DE
LA COFEPRIS.

y;
/

TECNICA

1

5

8

2.4. METODO DE PRUEBA E
INSTITUCION PUBLICA O

PRIVADA QUE LO REALIZARA.

ANEXO 4 CLAVES CON
MUESTRA, TECNICO

1

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE QUE
RATIFIQUE SI LAS PRUEBAS DE DISENO,
ACABADO E IMPERMEABILIDAD PUEDEN
SER REALIZAS SOLAMENTE POR
METODOLOGIAS INTERNAS. Y DE SER

NO SE ACEPTA, ADICIONALMENTE, SE
SENALA QUE NO ES CORRECTA SU
APRECIACION, TODA VEZ QUE CON
INDEPENDENCIA DE QUE NO TODAS
LAS PRUEBAS A LAS QUE HACE

TECNICA

e

\
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AFIRMATIVO, ¢BASTA CON UNA CARTA

MEMBRETADA FIRMADA POR EL
REPRESENTANTE LEGAL Y/O
RESPONSABLE SANITARIO BAJO PROTESTA
DE DECIR VERDAD QUE LOS RESULTADOS
SON CONFORMES PARA CONSIDERARLOS
COMO VALIDOS?

ALUSION TIENEN COMO REFERENCIA
NORMATIVA METODOLOGIAS
INTERNAS, DE ACUERDO A LO
ESTABLECIDO EN EL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA, LO REFERENTE A LA
EVALUACION DEL REQUISITO PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO  MINIMO  QUE DEBE
OBTENERSE, SERA EFECTUADO POR LA
COORDINACION DE CONTROL TECNICO
DE INSUMOS (COCTI).

2.4. METODO DE PRUEBA E
INSTITUCION PUBLICA O
PRIVADA QUE LO REALIZARA,
ANEXO 4 CLAVES CON

PARTIDAS 4, 5 Y 6. SE SOLICITA A LA
CONVOCANTE ACEPTAR PARA LAS
PARTIDAS DE BATAS  QUIRURGICAS
(ESTERILES) QUE SE PUEDAN PRESENTAR

NO SE ACEPTA, TODA VEZ QUE EL
REGISTRO SANITARIO A PRESENTAR
DEBE CONTEMPLAR TODAS LAS
CARACTERISTICAS DESCRITAS EN LA

MEDICQS, 2017, CUARTA EDICION - BOTA
QUIRURGICA. PAGINA: 486, Y EMITIR UNA
CARTA MEMBRETADA FIRMADA POR EL
REPRESENTANTE LEGAL Y/O
RESPONSABLE SANITARIO BAJO PROTESTA
DE DECIR VERDAD QUE LOS RESULTADOS
SON CONFORMES

NUMERAL 2.- PRUEBAS, METODO DE
EVALUACION Y RESULTADO MINIMO
QUE DEBE OBTENERSE, DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO.

Ie2 MUESTRA, TECNICO LOS REGISTROS SANITARIOS QUE NO | DESCRIPCION DE LAS CLAVES DEL TRERIEA
INDIQUEN  ESTERILIDAD Y  ADEMAS | REQUERIMIENTO, SIENDO PARA EL
ANEXAR EL CERTIFICADO DE|CASO EN PARTICULAR LA DE LA
ESTERILIZACION. ESTERILIDAD. \
2.4. METODO DE PRUEBA E SE SOLICITA A LA CONVOCANTE ACLARAR \
INSTITUCION PUBLICA O SI PARA DAR CONFORMIDAD A LOS
PRIVADA QUE LO REALIZARA, | REQUISITOS TECNICOS SOLICITADOS EN
ANEXO 4 CLAVES CON LOS APARTADOS DE ACABADO E|NO SE ACEPTA, TODA VEZ QUE COMO
MUESTRA, TECNICO IMPERMEABILIDAD EN EL ANEXO 4 CLAVES | SE INDICO EN LA RESPUESTA A SU
CON MUESTRAS 2021 BASTA CON |PREGUNTA NUMERO CINCO, SERA LA
APEGARSE AL A LA FARMACOPEA DE LOS | COORDINACION DE CONTROL TECNICO
- ESTADOS ~ UNIDOS  MEXICANOS - | DE INSUMOS (COCTI) EL AREA DEL IMSS S ——
SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS | QUE EVALUE LO RELACIONADO CON EL
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2.3 NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS

)

IMSS

. EN EL CASO DEL GEL DE ACUERDO A LA
NUEVA  NOM-EM-022-SE/SSA1-2021  NOS
INDICA QUE EL NUMERO DE LOTE Y FECHA

ES CORRECTA SU APRECIACION, TODA
VEZ QUE LA NORMA CITADA EN SU
NUMERAL 1025 REFIERE QUE EL DATO

4.3 PROPUESTA ECONOMICA

PROPUESTA TECNICA Y ECONOMICA DE
MANERA INDIVIDUAL PARA CADA
PARTIDA?

161 MEXICANAS,INTERNACIONALE | DiDICR SHE B NUIERO OF P2 E £Ee-1V | DEL NUMERO DE LOTE VY FECHA DE TECNICA
S, DE REFERNCIA O g e e R vARLD En | CALIDAD (ENTRE OTROS) SE DEBEN
ESPECIFICACIONES e PRESENTAR EN CUALQUIER PARTE DE LA
& ETIQUETA O ENVASE DEL MISMO.
NO ES REQUISITO DE LA CONVOCATORIA
SEN EL CASO DEL GEL EN INspEccion pi | PE HEIACION QUE NOS OCUBA, EL QUE
LA MUESTRA A ENTREGAR TENGA COMO
ETIQUETADO DEBE LLEVAR LA ETIQUETA
PARTE DE SU ETIQUETADO EL DATO DEL
ANEXO 4. CLAVES CON SOLO LOS DATOS DEL FABRICANTE O \
162 LICITANTE, POR LO QUE EL INDICARLO TECNICA
MUESTRA TAMBIEN DEL DISTRIBUIDOR? YA QUE EN \
Ml  CASO  PARTICIDARE  como|PARR AQUELLDS QUE = Asl 14
D e rriBeoR DETERMINEN, NO AFECTARA NI SERA
PARTE DE LOS REQUISITOS A SER
EVALUADOS POR EL AREA TECNICA
COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 43, EL
LICITANTE DEBERA PRESENTAR EL
ANEXO X O ANEXO X-A PARA LA PARTIDA
QUE OFERTE, DE CONFORMIDAD CON EL
INSTRUCTIVO DE  LLENADO SEGUN
CORRESPONDA A CADA ANEXO.
/PARTICIPANDO EN UNA PARTIDA COMO
DISTRIBUIDOR Y EN OTRA PARTIDA COMO |SI LA PARTIDA A OFERTAR SE
- e UmoUMmmwwamnz_Q FABRICANTE DEBO PRESENTAR LA | ESTABLECIO PMR, DEBERA PRESENTAR | CONTRATANTE/

EL ANEXO X.

S| LA PARTIDA A OFERTAR NO SE
ESTABLECIO PMR, DEBERA PRESENTAR
EL ANEXO X-A.

PARA CUALQUIERA DE LOS DOS
SUPUESTOS ANTES REFERIDOS Y EN
CASO DE OFERTAR PARTIDAS COMO

CONSOLIDADORA

Sy

m«\d

Pagina 109 de 157



. GOBIERNODE [

. MEXICO ¥

FABRICANTE Y  PARTIDAS COMO
DISTRIBUIDOR, PODRA MARCAR AMBOS
SUPUESTOS EN EL MISMO FORMATO
(ANEXO X O ANEXO X-A)

PARA EL CASO DE LA PROPUESTA
TECNICA DEBERA REQUISITARSE
CONFORME AL INSTRUCTIVO DE
LLENADO, ESPECIFICANDO SI SE TRATA
DE DISTRIBUIDOR O TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO/FABRICANTE.
LOS TRANSPORTES SERAN
DETERMINADOS POR EL PROVEEDOR
QUE RESULTE ADJUDICADO, LOS CUALES
DEBERAN CUMPLIR CON LAS
CONDICIONES ESTABLECIDAS EN EL
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES
DEBERA DE OBSERVAR LO ESTABLECIDO
EN LA NOM-137-SSA1-2008, TAL Y COMO
SE INDICA EN EL NUMERAL. 6 DEL ANEXO
3 TERMINOS Y CONDICIONES
NO, LOS ALMACENES PARA LA ENTREGA < TR
(EXISTE LA POSIBILIDAD DE ENTREGAR LA | DE LOS BIENES SE ENCUENTRAN \
6.- LUGARY CONDICIONES DE | TOTALIDAD DE LOS PRODUCTOS EN SUS | INDICADOS EN EL ANEXO 3.1 DEL ANEXO NG
ENTRECA ALMACENES DEL AREA METROPOOLITANA | 3 TERMINOS Y CONDICIONES,
3 CONTEMPLANDO ENTREGAS EN EL
AMBITO NACIONAL.

(EN CASO DE SER ADJUDICADA O
164 4 B, IMGRITF CONDPICIONES DE ACEPTADA LA PROPUESTA, LAS ENTREGAS

CONSOLIDADORA
ENTRESH SERAN POR CAMIONES COMPLETOS?

) ¢{HAY ALGUNA DISPOSICION SOBRE LOS
165 5 6.~ LUGAR ¥ CONDICIONES DE | £\ipAQUES PRIMARIOS O MASTER PARA

CONSOLIDADORA
ENTREGA ENTREGAR LOS PRODUCTOS?

166 6

E

TERMINOS Y | EN ESTE APARTADO SE MENCIONA “CON EL | LA EMISION _ DE _ ORDENES  DE
CONDICIONES  PARA  LA|FIN DE GENERAR LA ENTREGA SE|REPOSICION, SE ESTIMAN CON UNA

167 1 CONSOLIDADORA
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ADQUISICION DE CLAVES DEL

GRUPO 060, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021
NUMERAL 4.
“CONSIDERACIONES DE

ENTREGA Y CANCELACION"

EMITIRAN LAS ORDENES DE REPOSICION,
LAS CUALES TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15
(QUINCE) DIAS  NATURALES  COMO
ENTREGA OPORTUNA. LA
CONTABILIZACION DE LOS DIAS SERA A
PARTIR DEL SIGUIENTE DIA NATURAL EN
QUE LA ORDEN DE REPOSICION FUE
EMITIDA POR PARTE DEL INSTITUTO.”
SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE CONFIRMAR QUE, EN CASO
DE RESULTAR ADJUDICADO, LA PRIMERA
ENTREGA NO EXCEDERA EL 20% DEL
VOLUMEN TOTAL ADJUDICADO.

EMISION MENSUAL, NO OBSTANTE,
PODRAN EMITIRSE CON OTRA
PERIODICIDAD CONFORME A LAS
NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS ¥ UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD, POR
LO QUE NO HAY CANTIDADES NI
PORCENTAJES ESTIPULADOS PARA LA
PRIMERA ENTREGA YA QUE
DEPENDERAN DE LA NECESIDAD.

ANEXO 3 “TERMINOS VY
CONDICIONES PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL

EN ESTE APARTADC SE MENCIONA “CON EL
FIN DE GENERAR LA ENTREGA, SE
EMITIRAN LAS ORDENES DE REPOSICION,
LAS CUALES TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15
(QUINCE)  DIAS  NATURALES  COMO
ENTREGA OPORTUNA. LA
CONTABILIZACION DE LOS DIAS SERA A
PARTIR DEL SIGUIENTE DIA NATURAL EN
QUE LA ORDEN DE REPOSICION FUE
EMITIDA POR PARTE DEL INSTITUTO.”

LA GENERACION DE ORDENES DE
REPOSICION SERA CONFORME A LAS
NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS % UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD, LA
PRESENTACION DE LA CLAVE

-

ADQUISICION DE CLAVES DEL

EMITIRAN LAS ORDENES DE REPOSICION,

168 OGRUPG =~ U690, PER& Bl ooijemniics AMABLEMENTE & 14| 000286650001 ES PZA T PZR, POR LO | ayeni bamoma
EJERCICIO  FISCAL 2021 ‘ QUE LA EMISION DE ORDENES DE
CONVOCANTE CONFIRMAR QUE, EN CASO . d
NUMERAL 4 D RESU L TAR ADIUD A SO LA claug | REPOSICION SERA CON BASE EN DICHA
“CONSIDERACIONES DE | 5g0.6910664. 0001, 31 £ POSIBLE QUE LaS | PRESENTACION. ES RESPONSABILIDAD
ENTREGA Y CANCELACION” 00,02 1.066:00.51; ; DEL PROVEEDOR GARANTIZAR EL
ORDENES DE REPOSICION  SEAN
. CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE
EXPEDIDAS EN MULTIPLOS DE 20, ESTO
ENTREGA DEL PRODUCTO
CON LA FINALIDAD DE PODER ENTREGAR
ESTABLECIDOS EN EL ANEXO 3 DE LOS
EL PRODUCTO CON sSU  EMPAQUE | 2ro3 == 005 BN B - A0
ORIGINAL, INVIOLABLE, TAL COMO SE
SOLICITA EN LAS BASES DE ESTA
LICITACION.
ANEXO 3 “TERMINOS Y| EN ESTE APARTADO SE MENCIONA “CON EL | LA EMISION _ DE _ ORDENES  DE
169 CONDICIONES ~ PARA  LA|FIN DE GENERAR LA ENTREGA, SE|REPOSICION, SE ESTIMAN CON UNA | CONSOLIDADORA

EMISION MENSUAL, NO OBSTANTE,
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PARA EL

GRUPO 060,

EJERCICIO FISCAL 2021
NUMERAL 4.
“"CONSIDERACIONES DE

ENTREGA Y CANCELACION”

LAS CUALES TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15
(QUINCE)  DIAS  NATURALES  COMO
ENTREGA OPORTUNA. LA
CONTABILIZACION DE LOS DIAS SERA A
PARTIR DEL SIGUIENTE DIA NATURAL EN
QUE LA ORDEN DE REPOSICION FUE
EMITIDA POR PARTE DEL INSTITUTO.”
SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE CONFIRMAR, S| ES POSIBLE
QUE LA H. CONVOCANTE PROPORCIONE
UN  CALENDARIO DE  CANTIDADES
MENSUALES QUE SE SOLICITARAN BAJO
ORDENES DE REPOSICION PARA LA CLAVE
060.621.0664.00.07, ESTO CON LA
FINALIDAD DE QUE EL PROVEEDOR
ADJUDICADO PUEDA PROGRAMAR
DICHOS VOLUMENES MENSUALES Y DE
ESTA MANERA EVITAR ATRASOS O
ENTREGAS A DESTIEMPO.

PODRAN EMITIRSE CON
PERIODICIDAD CONFORME A LAS
NECESIDADES DE LOS ORGANOS DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y UNIDADES
MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD, POR
LO QUE NO EXISTE UN CALENDARIO DE
CANTIDADES ESTABLECIDO

OTRA|

]

7

0

ANEXO 2 “ANEXO TECNICO
PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA
EL EJERCICIO FISCAL 2021,
EMITIDO CON FUNDAMENTO
EN EL NUMERAL 4.24.3. DE LAS
POBALINES:”

NUMERAL 1- NORMA O
ESPECIFICACION TECNICA QUE
DEBEN CUMPLIR LOS BIENES.
(4243 INCISO E) DE LAS
POBALINES.

EN ESTE APARTADO SE MENCIONA “PARA
LA CLAVE 060.621.0664.00.01 ADEMAS DE
CUMPLIR CON LAS NORMAS APLICABLES Y
MENCIONADAS ANTERIORMENTE, TAMBIEN
DEBERA CUMPLIR CON LA:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
116-STPS-2009, SEGURIDAD-EQUIPO  DE
PROTECCION PERSONAL- RESPIRADORES-
PURIFICADORES DE AIRE DE PRESION
NEGATIVA CONTRA PARTICULAS NOCIVAS-
ESPECIFICACIONES Y METODOS DE
PRUEBA.”

EN ESE SENTIDO, SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE CONSIDERAR QUE LA NOM-
116-STPS-2009 APLICA PARA PROTECTORES
RESPIRATORIOS DE USO OCUPACIONAL

NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, FAVOR
DE APEGARSE A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO  QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES ASI COMO EN EL ANEXO
“CLAVES CON MUESTRA A EVALUAR”

TECNIGA
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(PARA AMBIENTES DE TRABAJO) MIENTRAS
QUE LA CLAVE 060.621.0664.00.01
SOLICITADA ES DE USO MEDICO YA QUE
DEBE SER RESISTENTE A FLUIDOS,
CARACTERISTICA QUE NO PUEDE SER
COMPROBADA MEDIANTE EL
CUMPLIMIENTO A LA NOM-116-STPS-2009.
POR LO ANTERIOR SOLICITAMOS
AMABLEMENTE QUE PARA ESTA PARTIDA
SE DEMUESTRE EL CUMPLIMENTO A LAS
ESPECIFICACIONES DE LA CLAVE
PRESENTANDO EL REGISTRO SANITARIO
DEL PRODUCTO EXPEDIDO POR COFEPRIS
POR TRATARSE DE UN INSUMO CON
ESPECIFICACIONES PARA USO MEDICO.

1

7

1

ANEXO 2 “ANEXO TECNICO
PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA
EL EJERCICIO FISCAL 2021,
EMITIDO CON FUNDAMENTO
EN EL NUMERAL 4.24.3. DE LAS
POBALINES:"

NUMERAL P PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO  MINIMO  QUE
DEBE OBTENERSE.

EN ESTE APARTADO SE MENCIONA: “EL
LICITANTE DEBERAN PRESENTAR COPIA
NITIDA DE LA CERTIFICACION VIGENTE DE
ACUERDO A LA NOM-116-STPS-2009, QUE
EXPIDE NORMALIZACION Y CERTIFICACION
NYCE S.C, QUE ES EL ORGANISMO DE
CERTIFICACION QUE ESTA ACREDITADO Y
AUTORIZADO PARA EMITIR CERTIFICADOS
CON BASE EN LA NORMA OFICIAL
MEXICANA MENCIONADA, ACREDITADO
POR LA (EMA) ENTIDAD MEXICANA DE
ACREDITACION, A.C, PARA CERTIFICAR LA
CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS
RESPIRADORES N95 Y CUMPLIMIENTO DE
DICHA NORMA. EN CASO DE QUE EL
RESPIRADOR  SE  ENCUENTRE  CON
CERTIFICACION VENCIDA Y SE ENCUENTRE
EN PROCESO LA  RECERTIFICACION
DEBERAN  PRESENTAR  UNA  CARTA
EXPEDIDA POR NYCE LABORATORIOS S.C,
EN LA QUE SE CORROBORE ESTQ.”

NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, FAVOR
DE APEGARSE A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO  MINIMO QUE  DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 424.3. DE
LAS POBALINES ASi COMO EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA A EVALUAR”

TECNICA
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EN ESE SENTIDO, SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE CONSIDERAR QUE LA NOM-
116-STPS-2009 APLICA PARA PROTECTORES
RESPIRATORIOS DE USO OCUPACIONAL
(PARA AMBIENTES DE TRABAJO) MIENTRAS

QUE LA CLAVE 060.621.0664.00.01
SOLICITADA ES DE USO MEDICO YA QUE
DEBE SER RESISTENTE A FLUIDOS,
CARACTERISTICA QUE NO PUEDE SER
COMPROBADA MEDIANTE EL
CUMPLIMIENTO A LA NOM-116-STPS-2009.
POR LO ANTERIOR SOLICITAMOS
AMABLEMENTE QUE PARA ESTA PARTIDA
SE DEMUESTRE EL CUMPLIMENTO A LAS
ESPECIFICACIONES DE LA CLAVE
PRESENTANDO EL REGISTRO SANITARIO
DEL PRODUCTO EXPEDIDO POR COFEPRIS
POR TRATARSE DE UN INSUMO CON
ESPECIFICACIONES PARA USO MEDICO.

172

ANEXO 2 “ANEXO TECNICO
PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA
EL EJERCICIO FISCAL 202,
EMITIDO CON FUNDAMENTO
EN EL NUMERAL 4.24.3. DE LAS
POBALINES:"

NUMERAL e PRUEBAS,
METODO DE EVALUACION Y

EN ESTE APARTADO SE MENCIONA: “LOS
LICITANTES DEBERAN PRESENTAR LA
VERIFICACION DE LA CALIDAD Y
SEGURIDAD DE SUS RESPIRADORES DEL
MISMO LOTE DEL QUE ENTREGUEN
MUESTRA PARA PARTICIPAR DE ACUERDO
A LA NOM-116-STPS-2009, CON EL INFORME
DE RESULTADOS DE ENSAYO POR LOTE Y
TAMANO DEL LOTE QUE EMITA NYCE
LABORATORIOS, S.C, CONFORME EL
PROTOCOLO NL-IMSS-20-01, ELABORADO
POR NYCE LABORATORIOS, S.C. PARA USO

NO SE ACEPTA SU PROPUESTA, FAVOR
DE APEGARSE A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO  MINIMO  QUE  DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE

TECNICA

RESULTADO MINIMO QUE | O APLICACION EXCLUSIVA CON EL IMSS, | LAS POBALINES ASI COMO EN EL ANEXO
DEBE OBTENERSE. (CONSIDERA FABRICANTE, MODELO, | “CLAVES CON MUESTRA A EVALUAR".
NUMERO DE LOTE, LICITANTE, ANEXO
FOTOGRAFICO, GRAFICAS DE
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COMPORTAMIENTO DE LAS PRUEBAS DE
CARGA, ETC), EL NOMBRE DEL CLIENTE
QUE SE INDIQUE EN EL INFORME DEBE
CORRESPONDER A LA RAZON SOCIAL DEL
LICITANTE Y DEBERA SER PRESENTADO EN
FORMA INDIVIDUAL POR CADA LICITANTE
QUE DESEE PARTICIPAR Y TENER UNA
FECHA DE EMISION NO MAYOR A 6 MESES
CON RESPECTO A LA FECHA EN QUE SE
PRESENTARON LAS MUESTRAS Y
DOCUMENTACION PARA PARTICIPAR.”

EN ESE SENTIDO, SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE CONSIDERAR QUE LA NOM-
116-STPS-2009 APLICA PARA PROTECTORES
RESPIRATORIOS DE USO OCUPACIONAL
(PARA AMBIENTES DE TRABAJO) MIENTRAS
QUE LA CLAVE 060.621.0664.00.01
SOLICITADA ES DE USO MEDICO YA QUE
DEBE SER RESISTENTE A FLUIDOS,
CARACTERISTICA QUE NO PUEDE SER
COMPROBADA MEDIANTE EL
CUMPLIMIENTO A LA NOM-116-STPS-2009.
POR LO ANTERIOR SOLICITAMOS
AMABLEMENTE QUE PARA ESTA PARTIDA
SE DEMUESTRE EL CUMPLIMENTO A LAS
ESPECIFICACIONES DE LA CLAVE
PRESENTANDO EL REGISTRO SANITARIO
DEL PRODUCTO EXPEDIDO POR COFEPRIS
POR TRATARSE DE UN INSUMO CON
ESPECIFICACIONES PARA USO MEDICO.
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6. LUCARY CONDICIONES DE
ENTREGA.

[
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(LA ENTRECA DE LOS INSUMOS SERA
DIRECTAMENTE EN RED DE FRIO O A NIVEL
NACIONAL EN CADA DELEGACION A NIVEL
NACIONAL?

LOS ALMACENES PARA LA ENTREGA DE
LOS BIENES SE ENCUENTRAN
INDICADOS EN EL ANEXO 31 DEL
ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.

CONSOLIDADORA

(LA ENTREGA DE LOS INSUMOS SERA
DIRECTAMENTE EN ALANCEN CENTRAL O

LOS ALMACENES PARA LA ENTREGA DE

6. LUGARY CONDICIONES DE | DIRECTAMENTE EN CADA DELEGACION? [LOS  BIENES SE  ENCUENTRAN
174 E ENTREGA. TODA VEZ QUE ESTO IMPLICARIA UN|INDICADOS EN EL ANEXO 31 DEL|CONSOLIDADORA
AUMENTO  DE  COSTOS EN LA |ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES.
TRANSPORTACION DE LOS INSUMOS
EL PRECIO MAXIMO DE REFERENCIA
I (EL PRECIO MAXIMO DE REFERENCIA SERA | APLICA PARA LA ENTREGA EN TODOS
175 3 S SOLO PARA LA ENTREGA EN LA CIUDAD DE | LOS ALMACENES INDICADOS EN EL | CONSOLIDADORA

MEXICO O A NIVEL NACIONAL?

NUMERAL 3.1 DEL ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES

b .

176

ANEXO 1 REQUERIMIENTO,
CONSECUTIVO 4,5,6,7,8Y 9.

SOLICITO ATENTAMENTE A LA
CONVOCANTE, INDIQUE POR FAVOR CUAL
ES EL GRAMAJE REQUERIDO DE LAS BATAS.
FAVOR DE PRONUNCIARSE AL RESPECTO.

EL GRAMAIJE DE LA TELA DEBE SER TAL
QUE GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE
LAS CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN
EL ANEXO "CLAVES CON MUESTRA'A
EVALUAR 2021, LO ANTERIOR EN EL
ENTENDIDO DE LA NO EXISTENCIA DE
NORMATIVIDAD QUE  INDIQUE  UN
GRAMAJE PARA LA FABRICACION DE
BATAS DESECHABLES QUIRURGICAS Y NO
QUIRURGICAS, RAZON POR LA CUAL NO
SE PUEDE INDICAR UN DATO EN
ESPECIFICO; SIN EMBARGO LA
NORMATIVIDAD ES CLARA EN PRECISAR
LAS ESPECIFICACIONES MINIMAS DE

TECNICA
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CALIDAD QUE DEBEN CUMPLIR ESTAS Y
QUE PUEDEN SER DIRECTAMENTE
PROPORCIONALES CON SU SOLICITUD.
LAS ESPECIFICACIONES QUE DEBEN
CUMPLIR ESTE TIPO DE INSUMOS SE
INDICAN EN LA NORMA NMX-A-025-
INNTEX-2017, EN LA NMX-A-303-INNTEX-
2017 Y EN LA NMX-A-1833/16-INNTEX-2013,
ASI COMO LAS  CARACTERISTICAS
ESTABLECIDAS EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

ANEXO 1 REQUERIMIENTO,
CONSECUTIVO 4,5,6,7,8Y 9

SOLICITO ATENTAMENTE A LA
CONVOCANTE, INDIQUE QUE METODOS DE
ESTERILIZACION ESTAN PERMITIDOS.
FAVOR DE PRONUNCIARSE AL RESPECTO.

SE ACLARA QUE COMO PARTE DE LOS
REQUISITOS DE LA PRESENTE
CONVOCATORIA NO ESTA LA DE UN
METODO DE ESTERILIZACION EN
ESPECIFICO, POR LO QUE EL ADOPTADO
POR LA EMPRESA FABRICANTE DEBE DE
INDICARSE CONFORME LO ESTABLECE LA

EMOLIENTES. FAVOR DE PRONUNCIARSE
AL RESPECTO.

060.231.0807.00.00 BATA CON PUNOS
AJUSTABLES... TAMANO MEDIANO.

L NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSAl- TRCRIGH
2008, EN SU NUMERAL 4.1.1.12
ASI  MISMO SE ACLARA QUE sSU
CUESTIONAMIENTO NO APLICA PARA LOS
INSUMOS CON CONSECUTIVO 7, 8 Y 9
PUESTO QUE SON BATAS CUYA
DESCRIPCION REFIERE NO ESTERIL
ANEXO 1 REQUERIMIENTO, SOLICITO ATENTAMENTE A LA EN LO QUE RESPECTA AL LENTE DEL
CONSECUTIVO 3 CONVOCANTE, ESPECIFIQUE SI REQUIEREN | INSUMO CUESTIONADO, CON BASE EN LO
. ALGUN COLOR EN ESPECIAL. FAVOR DE DESCRITO EN LA DESCRIPCION DE ESTE Y S—— \
PRONUNCIARSE AL RESPECTO. EN EL ANEXO DE "CLAVES CON
MUESTRA"A EVALUAR 2021 DEBE SER DE
PLASTICO TRANSPARENTE.
ANEXO 1 REQUERIMIENTO, SOLICITO ATENTAMENTE A LA NO SE PUEDE ASOCIAR SU PREGUNTA AL
CONSECUTIVO 9 CONVOCANTE, ACLARE S| SON INSUMO CON CONSECUTIVO 9, PUESTO
e OBLIGATORIOS LOS HUMECTANTES Y QUE ESTE COMPETE A LA CLAVE TEENICA

A
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DE SuU
CUESTIONAMIENTO AL INSUMO CON
CONSECUTIVO 19, SE ACLARA QUE LA

CORRESPONDER

ADICION DE HUMECTANTES Y
EMOLIENTES FORMA PARTE DE LA
DESCRIPCION A LA CUAL DEBEN

AJUSTARSE LOS INSUMOS, ELLO CON
INDEPENDENCIA QUE NO SEA UNA
CARACTERISTICA QUE LA COCTI VAYA A
VERIFICAR  MEDIANTE PRUEBAS DE
LABORATORIO EN LAS MUESTRAS QUE SE
RECIBAN DE LOS DIFERENTES LICITANTES.

180

ANEXO 1 REQUERIMIENTO,
CONSECUTIVO 9

SOLICITO ATENTAMENTE A LA
CONVOCANTE, INDIQUE SI TIENE ALGUNA
RESTRICCION EL QUE TENGA O NO AROMA.
FAVOR DE PRONUNCIARSE AL RESPECTO.

NO SE PUEDE ASOCIAR SU PREGUNTA AL
INSUMO CON CONSECUTIVO 9, PUESTO
QUE ESTE COMPETE A LA CLAVE
060.231.0807.00.00 BATA CON PUNOS
AJUSTABLES... TAMANO MEDIANO.

DE CORRESPONDER SU
CUESTIONAMIENTO AL INSUMO CON
CONSECUTIVO 19, SE ACLARA QUE EL
AROMA NO ES UNA RESTRICCION PUESTO
QUE NO FORMA PARTE DE LA
DESCRIPCION DEL INSUMO, ES DECIR,
PUEDE O NO TENER AROMA.

TECNICA
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SE LE SOLICTA A LA CONVOCANTE

CONSIDERAR QUE LOS LICITANTES
PRESENTEN EN LUGAR DE LA NORMA
OFICIAL  MEXICANA  NOM-241-SSA1-2012,

NO SE ACEPTA SU mOEQ.ﬂCD_

LOS
REQUISITOS TECNICOS  SOLICITADOS
PARA LA PRESENTE CONTRATACION SON
LOS INDICADOS EN EL ANEXO 2 ANEXO

R

CONSOLIDADORA
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BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION | TECNICO, CRITERIOS DE EVALUACION
PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A | TECNICA, ANEXO CLAVES CON MUESTRA
LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS | Y ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES
MEDICOS, CERTIFICADO NYCE 1SO 9001:2015
CON EL ALCANCE DE FABRICACION DE
CUBREBOCAS Y ROPA QUIRURGICA QUE
CUMPLE DE CONFORMIDAD CON LA NMX-
CC-9001-IMNC-2015 CONSIDERANDO QUE
DESDE EL ANO PASADO SE HA SOLICITADO
A LA AUTORIDAD DE LA  COMISION
FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS LA VISITA PARA LA
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS,
SIN EMBARGO DEBIDO A LAS VARIABLES
DE LOS SEMAFOROS EPIDEMIOLOGICOS
HAN POSTERGADO TAL VISITA
POSTERGANDO LA CERTIFICACION, TODOS
LOS REQUISITOS SE HAN INGRESADO
CONFORME A PROCESO.

1

8

2

CONVOCATORIA
PUNTO 2.7
ABASTECIMIENTO

RANGO EN PORCENTAIJES DE LOS BIENES QUE POSIBILIDAD

SE ASIGNARAN ABASTECIMIENTO

NUMERO DE OFERTAS | PRI SEGU | TERCE SIMULTANEO, NO SE
ECONOMICAS MER | NDO R ENCUENTRA LICADA A UNA
DENTRO DEL MARGEN | LUG | LUGA | LUGA ZONIFICACION DEL
DEL10% AR R R REQUERIMIENTO; POR LO
TRES 50% | 30% 20% QUE SE RATIFICA QUE LOS

LUGARES DE ENTREGA

EN EL ANEXO 3 TERMINOS Y CONDICIONES ANEXO 3.1 PAGINAS | INDICADOS EN EL ANEXO 3.1
13 - 20, INDICAN LOS ALMACENES EN DONDE SE ENTREGARA DEL ANEXO 3 TERMINOS Y

CONSOLIDADORA
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SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE, DE ACUERDO CON LA TABLA
QUE REFIERE, LA RELACION DE ALMACENES QUE TIENEN
CONTEMPLADOS PARA CADA RANGO.

SE REQUIERE PARA UNA MEJOR DETERMINACION DE COSTOS
EN LA LOGISTICA DE ENTREGA

CONDICIONES
PARA LAS 3 FUENTES DE
ABASTECIMIENTO

APLICAN

183

ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES
PUNTO 6 LUGAR Y
CONDICIONES DE
ENTREGA

EL SUMINISTRO DE LOS BIENES SERA DE CONFORMIDAD A
RANGO EN PORCENTAJES DE LOS BIENES QUE SE
ASIGNARAN

NUMERO DE  OFERTAS mm:s SEGUN |
ECONOMICAS DENTRO DEL | [, | DO i
MARGEN DEL 10 % - LUGAR

TRES s0% | 30% 20%

VA QUE LA PRESENTE CONVOCATORIA ES DE MINIMOS Y
MAXIMOS, POR ORDENES DE REPOSICION Y PARA UN MEJOR
CALCULO EN LOS COSTOS DE LOGISTICA Y ENTREGA
SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE, PROPORCIONE EN ESTE
ACTO, LAS CANTIDADES A ENTREGAR DE LA PRIMERA ENTREGA,
ASI COMO LOS LUGARES DE ALMACEN, PARA PRIMER LUGAR,
SEGUNDO LUGAR Y TERCER LUGAR ADJUDICADOS

SE REQUIERE PARA UNA MEJOR DETERMINACION DE COSTOS
EN LA LOGISTICA DE ENTREGA

LA EMISION DE ORDENES DE
REPOSICION, SE ESTIMAN
CON UNA EMISION MENSUAL,
NO OBSTANTE, PODRAN
EMITIRSE CON OTRA
PERIODICIDAD CONFORME A
LAS NECESIDADES DE LOS
ORGANOS DE OPERACION
ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y
UNIDADES MEDICAS DE ALTA
ESPECIALIDAD, POR LO QUE
NO EXISTE UN CALENDARIO
DE CANTIDADES
ESTABLECIDO.

LOS ALMACENES PARA LA
ENTREGCA DE LOS BIENES
SON LOS INDICADOS EN EL
ANEXO 31 DEL ANEXO 3
TERMINOS Y CONDICIONES.

CONSOLIDADORA
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ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES
PUNTO 13 PAGO

EL SUMINISTRO DE LOS BIENES SERA DE CONFORMIDAD DE
MINIMOS Y MAXIMOS, POR ORDENES DE REPOSICION

LOS ALMACENES EN CUESTION GESTIONARAN LA RECEPCION Y
ALTA

FAVOR DE CONFIRMAR

EL PAGO SE REALIZARA EN LA UBICACION DE DICHOS
ALMACENES O SE GESTIONARA EN UNA SOLA DIRECCION,
OFICINAS CENTRALES DEL IMSS

LOS ALMACENES PARA LA
ENTREGA Y PAGO SON LOS
ESTABLECIDOS EN EL
NUMERAL 3.1, POR LO QUE EL
PAGO SE REALIZARA EN
CADA ALMACEN DESTING;
LOS ALMACENES DESTINO
SON LOS RESPONSABLES DE
LA RECEPCION Y ALTA. .

CONSOLIDADORA
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ANEXO 3 TERMINOS Y
CONDICIONES
PUNTO 13 PACGO

EL SUMINISTRO DE LOS BIENES SERA DE CONFORMIDAD DE
MINIMOS Y MAXIMOS, POR ORDENES DE REPOSICION

LOS ALMACENES EN CUESTION GESTIONARAN LA RECEPCION Y
ALTA

FAVOR DE CONFIRMAR

{EL PAGO SE REALIZARA POR CADA ORDEN DE SUMINISTRO, EN
FORMA INDEPENDIENTE DE LAS DEMAS, ES CORRECTO?

ALMACENES  PARA LA

ENTREGA Y PAGCO SON LOS
ESTABLECIDOS EN EL
NUMERAL 3.1, POR LO QUE EL
PAGO SE REALIZARA EN
CADA ALMACEN DESTINO;
LOS ALMACENES DESTINO
SON LOS RESPONSABLES DE
LA RECEPCION Y ALTA.

CONSOLIDADORA
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ANEXO 2 ANEXO
TECNICO
PUNTO 1 NORMAS

M| REPRESENTADA PRESENTA OFERTA PARA LA PARTIDA 1
PROTECTOR RESPIRATORIO
SEGUN LA CONVOCANTE REGISTRO SANITARIO NO APLICA
CONFORME AL “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL
LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD CONSIDERADOS COMO
DE BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO, Y DE AQUELLOS PRODUCTOS QUE POR SU
NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO”, PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION CON FECHA DE 31 DE DICIEMBRE
DE 2011 Y EN EL “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL
LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD CONSIDERADOS COMO
DE BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO, Y DE AQUELLOS PRODUCTOS QUE POR SU
NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO”, PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION CON FECHA DE 31 DE DICIEMBRE
DE 2014
A) LO REQUERIDO POR OFICIAL MEXICANA NOM-241-

SSA1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA

FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA ESTA

PARTIDA EN PARTICULAR NO APLICA

¢{ES CORRECTO?

B) ¢ES CORRECTO MANIFESTAR NO APLICA EN LA OFICIAL

SE RATIFICA QUE PARA LA
PARTIDA 1, NO SE REQUIERE

REGISTRO SANITARIO;
RESPECTO AL
CUMPLIMIENTO DEL

NUMERAL 1 DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO, SE PRECISA:

INCISO A) DE OFERTAR LA
PARTIDA 1Y CON RELACION
AL NUMERAL 1 DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO, ES
NECESARIO ESPECIFICAR EL
CUMPLIMIENTO A LA NOM-
241-SSA1-2012, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION
PARA ESTABLECIMIENTOS

DEDICADOS A LA
FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.

RESPECTO AL INCISO B) NO
ES CORRECTO.

RESPECTO AL INCISO Q)
PARA LAS NORMAS QUE SON
ESPECIFICAS PARA CIERTAS
PARTIDAS NO ES NECESARIO
SU ESPECIFICACION EN LA

C

TECNICA
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MEXICANA NOM-241-SSA1-2012?

C) M| REPRESENTADA NO PRESENTA OFERTA PARA LA
PARTIDA 13 GEL ANTISEPTICO, POR LO QUE NO APLICA
NOM-EM-022-SE/SSA1-202], ESPECIFICACIONES
GENERALES PARA ANTISEPTICOS TOPICOS A BASE DE
ALCOHOL ETILICO O ISOPROPILICO-INFORMACION
COMERCIAL Y SANITARIA
¢ ES CORRECTO MANIFESTAR NO APLICA?

CARTA DE NORMAS.

SE DEBERA CONSIDERAR
QUE CONFORME A LAS
PRECISIONES GENERALES SE

DEBERA GARANTIZAR
MEDIANTE ESCRITO LIBRE O
“FORMATO DE

CUMPLIMIENTO DE NORMAS
DEL LICITANTE", Y ESCRITO
LIBRE O “FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS
TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO O FABRICANTE"

1

8

7

ANEXO 2 ANEXO
TECNICO
PUNTO 1 NORMAS

M| REPRESENTADA PRESENTA OFERTA PARA LAS PARTIDAS 7, 8,
9 BATA NO ESTERIL
SEGUN LA CONVOCANTE REGISTRO SANITARIO NO APLICA
CONFORME AL “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL
LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD CONSIDERADOS COMO
DE BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO, Y DE AQUELLOS PRODUCTOS QUE POR SU
NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO”, PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION CON FECHA DE 31 DE DICIEMBRE
DE 2011 Y EN EL “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL
LISTADO DE INSUMOS PARA LA SALUD CONSIDERADOS COMO
DE BAJO RIESGO PARA EFECTOS DE OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO, Y DE AQUELLOS PRODUCTOS QUE POR SU
NATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE
CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA SALUD Y POR ENDE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO", PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL DE LA FEDERACION CON FECHA DE 31 DE DICIEMBRE
DE 2014
A) LO REQUERIDO POR OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSAl-
2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA

SE PRECISA QUE suU
PREGUNTA PARTE DE UN

SUPUESTO DE
PRESENTACION DE
PROPUESTA, QUE AUN NO SE
HA REALIZADO, NO

OBSTANTE, SE RATIFICA QUE
PARA LAS PARTIDAS 7,8 Y 9,
NO SE REQUIERE REGISTRO
SANITARIO; RESPECTO AL
CUMPLIMIENTO DEL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO, SE PRECISA:

INCISO A) INCISO B) NO ES
CORRECTO.

RESPECTO AL INCISO ()
PARA LAS NORMAS QUE SON
ESPECIFICAS PARA CIERTAS
PARTIDAS NO ES NECESARIO
SU ESPECIFICACION EN LA
CARTA DE NORMAS.

TECNICA
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ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA ESTA PARTIDA EN
PARTICULAR NO APLICA

¢ES CORRECTO?

(ES CORRECTO MANIFESTAR NO APLICA EN LA OFICIAL
MEXICANA NOM-241-SSA1-20127

M|l REPRESENTADA NO PRESENTA OFERTA PARA LA
PARTIDA 13 GEL ANTISEPTICO, POR LO QUE NO APLICA
NOM-EM-022-SE/SSA1-2021, ESPECIFICACIONES
GENERALES PARA ANTISERPTICOS TOPICOS A BASE DE
ALCOHOL ETILICO O  ISOPROPILICO-INFORMACION
COMERCIAL Y SANITARIA

:ES CORRECTO MANIFESTAR NO APLICA?

SE DEBERA CONSIDERAR

QUE CONFORME A LAS
PRECISIONES GENERALES SE
DEBERA GARANTIZAR
MEDIANTE ESCRITO LIBRE O
“FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS
DEL LICITANTE", Y ESCRITO
LIBRE O “FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS
TITULAR DEL  REGISTRO
SANITARIO O FABRICANTE"

1

8

8

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

Ml REPRESENTADA NO ES FABRICANTE, NI TAMPOCO TITULAR
DE REGISTRO SANITARIO DE NINGUNA DE LAS PARTIDAS QUE
OFERTA
POR FAVOR CONFIRMAR

A) (LA CARTA SERA ELABORADA EN HOJA MEMBRETADA

DE LA EMPRESA FABRICANTE QUIEN TIENE EL
REGISTRO SANITARIO, ES CORRECTO?

B) (LA CARTA SERA FIRMADA POR EL REPRESENTANTE

LEGAL DE LA EMPRESA FABRICANTE QUIEN TIENE EL
REGISTRO SANITARIO, ES CORRECTO?

C) PARA LA PARTIDA 1 PROTECTORES RESPIRATORIOS, NO

APLICAN VARIAS NORMAS,
° NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012
° NMX-A-025-INNTEX-2017 - INDUSTRIA DEL
VESTIDO-BATAS DESECHABLES-SERVICIOS
HOSPITALARIOS-ESPECIFICACIONES
° NMX-A-1833/16-INNTEX-2013 - INDUSTRIA TEXTIL
- ANALISIS QUIMICO CUANTITATIVO - PARTE 16.
° NOM-EM-022-SE/SSA1-2021
(ES CORRECTO EXPRESAR NO APLICA O SE DEBE
ELIMINAR LAS NORMAS QUE NO SON CONDUCENTES?

PARA DAR CUMPLIMIENTO
AL APARTADO DE NORMAS'Y
DE CARTA DE RESPALDO SE
DEBERA DE OBSERVAR LO
INDICADO EN LOS
NUMERALES 1Y 6 DEL ANEXO
TECNICO, PRECISANDO QUE
EN AMBOS CASOS DE
INCLUYO COMO PARTE DE LA
CONVOCATORIA: "FORMATO
DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DEL LICITANTE", Y

“FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS
TITULAR DEL REGISTRO

SANITARIO O FABRICANTE" Y
“FORMATOS DE CARTA DE
RESPALDO"

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

M| REPRESENTADA NO ES FABRICANTE, NI TAMPOCO TITULAR
DE REGISTRO SANITARIO DE NINGUNA DE LAS PARTIDAS QUE
OFERTA

POR FAVOR CONFIRMAR

A) (LA CARTA SERA ELABORADA EN HOJA MEMBRETADA
DE LA EMPRESA FABRICANTE QUIEN TIENE EL
REGISTRO SANITARIO, ES CORRECTO?

B) (LA CARTA SERA FIRMADA POR EL REPRESENTANTE
LEGAL DE LA EMPRESA FABRICANTE QUIEN TIENE EL
REGISTRO SANITARIO, ES CORRECTO?

C) PARA LA PARTIDAS 7, 8, 9 BATA NO ESTERIL, NO
APLICAN VARIAS NORMAS,

° NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012
° NOM-EM-022-SE/SSA1-2021
(ES CORRECTO EXPRESAR NO APLICA O SE DEBE
ELIMINAR LAS NORMAS QUE NO SON CONDUCENTES?

PARA DAR CUMPLIMIENTO
AL APARTADO DE NORMAS Y
DE CARTA DE RESPALDO SE
DEBERA DE OBSERVAR LO
INDICADO EN LOS
NUMERALES 1Y 6 DEL ANEXO
TECNICO, PRECISANDO QUE
EN AMBOS CASOS DE
INCLUYO COMO PARTE DE LA
CONVOCATORIA: “FORMATO
DE CUMPLIMIENTO DE
NORMAS DEL LICITANTE", Y
“FORMATO DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS
TITULAR  DEL  REGISTRO
SANITARIO O FABRICANTE" Y
“FORMATOS DE CARTA DE
RESPALDQ".

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

M| REPRESENTADA NO ES FABRICANTE, NI TAMPOCO TITULAR
DE REGISTRO SANITARIO DE NINGUNA DE LAS PARTIDAS QUE
OFERTA

POR FAVOR CONFIRMAR

(ES CORRECTO ELABORAR UNA SOLA CARTA POR FABRICANTE,
S| ESTE AMPARA VARIAS PARTIDAS, O DEBE REALIZARSE UNA
CARTA POR PARTIDA?

CON INDEPENDENCIA DE SI
LOS BIENES REQUIEREN O
NO REGISTRO SANITARIO, Y
CON RELACION AL FORMATO
AL  QUE REFIERE  SU
PREGUNTA, PERMITE DAR
CUMPLIMIENTO AL
REQUISITO TECNICO
CONTENIDO EN EL NUMERAL
23.  NORMAS  OFICIALES

MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,

INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES DE LA
CONVOCATORIA, CON

RELACION AL NUMERAL 1
DEL ANEXO 2 ANEXO

Z

CONSOLIDADORA
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TECNICO, EN EL QUE CON
INDEPENDENCIA DEL
NUMERO DE PARTIDAS QUE
OFERTEN  PODRAN  DAR
CUMPLIMIENTO

INTEGRANDO UNA  SOLA
MANIFESTACION, LA CUAL
DEBERA DAR
CUMPLIMIENTO A LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS

EN LOS CITADOS
NUMERALES..
- ~ o
CON RELACION AL FORMATO '
AL QUE REFIERE SU
PREGUNTA, PERMITE DAR
NV

CUMPLIMIENTO AL
REQUISITO TECNICO
CONTENIDO EN EL NUMERAL
42 INCISO F) DE LA
CONVOCATORIA CON
RELACION AL NUMERAL 6
ANEXO FORMATO DEL ANEXO 2 ANEXO
CARTA DE RESPALDO | ;ES CORRECTO ELABORAR UNA SOLA CARTA POR FABRICANTE, | TECNICO, EN EL QUE CON
191 10 DE OFERTAR CLAVES |SI ESTE AMPARA VARIAS PARTIDAS, O DEBE REALIZARSE UNA | INDEPENDENCIA DEL | CONSOLIDADORA
QUE NO REQUIEREN | CARTA POR PARTIDA? NUMERO DE PARTIDAS QUE
REGISTRO SANITARIO OFERTEN  PODRAN  DAR

CUMPLIMIENTO

INTEGRANDO UNA  SOLA
MANIFESTACION, LA CUAL
DEBERA DAR
CUMPLIMIENTO A LOS
REQUISITOS ESTABLECIDOS
EN LOS CITADOS
NUMERALES.
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NUMERAL 6 DEL ANEXO
TECNICO

(ES CORRECTO ENTENDER QUE DOS O
MAS LICITANTES CON EL CARACTER DE
DISTRIBUIDORES PUEDEN PARTICIPAR EN
EL EVENTO, AUN CUANDO PRESENTEN
CARTA RESPALDO DEL MISMO
FABRICANTE?

ES CORRECTA SuU APRECIACION;
DEBIENDO CONSIDERAR QUE LA CARTA
DE RESPALDO CORRESPONDE AL
FABRICANTE SOLO EN EL CASO DE QUE
LOS BIENES NO REQUIERAN REGISTRO
SANITARIO; DE REQUERIR REGISTRO
SANITARIO DEBERA SER PRESENTADO
POR EL TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO, REPRESENTANTE LEGAL EN
MEXICO O DISTRIBUIDOR AUTORIZADO,
SIEMPRE QUE SE PLASME EN EL CITADO
REGISTRO SANITARIO.

CONSOLIDADORA
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NUMERAL 2, SEGUNDO
PARRAFO DEL ANEXO
TECNICO,

SE  SOLICITA AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE SE PRORROGUE EL PLAZO
PARA ENTREGA DE LAS MUESTRAS EN AL
MENOS 12 DIAS HABILES POSTERIORES AL
CIERRE DE LA JUNTA DE ACLARACIONES.
LO ANTERIOR, DEBIDO A QUE PARA
ELABORAR LAS PRENDAS QUE SE
PRESENTARAN COMO MUESTRAS
CONTENGAN Y OBSERVEN TODAS LAS
MODIFICACIONES REALIZADAS EN DICHO
EVENTO.

¢SE ACEPTA LA PROPUESTA?

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, POR LO
QUE DEBERAN AJUSTARSE AL PLAZO
ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO, QUE ES AL
SIGUIENTE DiA HABIL DE LA
PUBLICACION DEL EVENTO DE
CONTRATACION Y A MAS TARDAR TRES
DIAS HABILES ANTES DE LA
PRESENTACION Y  APERTURA DE
PROPOSICIONES EN LAS INSTALACIONES
DE LA COCTI, EN UN HORARIO DE LUNES
A VIERNES (DIAS HABILES) DE 0830 A
1530 HORAS.

194

NUMERAL 2 DEL ANEXO
TECNICO Y ANEXO 4 CLAVES
CON MUESTRA 2021

LA NORMA NMX-A-025-INNTEX- 2017 SOLO
CONTEMPLA LA TABLA DE MEDIDAS CHICA,
MEDIANA Y GRANDE.

PARA EL CASO DE LA BATA TALLA EXTRA
GRANDE:

¢QUE MEDIDAS SE TOMARAN PARA LA
CONFECCION DE LA PRENDA?

SE ACLARA QUE PARA LA EVALUACION
DE LO PREVISTO EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA" A EVALUAR 2021,
NO ESTA EL DE LAS DIMENSIONES,
SITUACION QUE NO EXIME A LOS
FABRICANTES QUE RESPALDEN LAS
PROPUESTAS DEL LICITANTE AL
CUMPLIMIENTO DE ESTAS.

TECNICA
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CON RELACION A QUE LA NORMA NMX-A-
025-INNTEX-2017 NO CONTEMPLA
DIMENSIONES PARA LA TALLA
EXTRAGRANDE, EN OPINION DEL AREA
TECNICA EL LARGO DE ESTA TALLA DEBE
SER SUPERIOR AL LARGO DE LA TALLA
GRANDE, PUDIENDO SER DE UN
INCREMENTO MINIMO DE 10 CM CON
RESPECTO AL LARGCO DE LA TALLA
GRANDE.

185

NUMERAL 2 DEL ANEXO
TECNICO Y ANEXO 4 CLAVES
CON MUESTRA 2021

EN RELACION CON M| PREGUNTA
ANTERIOR, S! LA CONVOCANTE EN ESTE
ACTO OTORGA LAS MEDIDAS PARA LA
BATA EXTRA GRANDE:

(SE  OTORGARA MAS TIEMPO PARA
DESARROLLAR LA CONFECCION DE LA
BATA QUE SE PRESENTARA COMO
MUESTRA?

NO SE ACEPTA, YA QUE COMO SE INDICO
PARA LA EVALUACION DE LO PREVISTO
EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO Y ANEXO "CLAVES CON
MUESTRA" A EVALUAR 2021, NO ESTA EL
DE LAS DIMENSIONES.

TECNICA

196

NUMERAL 2 DEL ANEXO
TECNICO Y ANEXO 4 CLAVES
CON MUESTRA 2021

SE SUGIERE A LA CONVOCANTE, SOLICITAR
A LOS LICITANTES CERTIFICAR LAS
MEDIDAS DE LA BATAS CONFORME A LA
NMX A 025 INNTEX 2017, PARA LO CUAL SE
PRESENTE UN INFORME DE
CERTIFICACION DE CONFECCION VY
MEDIDAS DE LABORATORIO ACREDITADO
ANTE LA EMA.

¢SE ACEPTA NUESTRA PROPUESTA?

NO SE ACEPTA, PUESTO QUE LOS
REQUISITOS Y CARACTERISTICAS SERAN
LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS
ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
PRESENTE CONVOCATORIA, SIENDO LAS
CARACTERISTICAS A VERIFICAR EN
CUANTO A CALIDAD SE REFIERE, LOS
DEFINIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

TECNICA
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NUMERAL 2 DEL ANEXO
TECNICO Y ANEXO 4 CLAVES
CON MUESTRA 2021

RESPECTO A LA PRUEBA DE
IMPERMEABILIDAD:

SE SUGIERE A LA CONVOCANTE SE
ANALICE QUE EL NIVEL DE PENETRACION
DE LIQUIDOS GARANTICE EL NIVEL MINIMO
REQUERIDO POR LA NMX A 025 INNTEX
2017.

(SE ACEPTA NUESTRA PROPUESTA?

NO SE ACEPTA, PUESTO QUE LOS
REQUISITOS Y CARACTERISTICAS SERAN
LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS
ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
PRESENTE CONVOCATORIA, SIENDO LAS
CARACTERISTICAS A VERIFICAR EN
CUANTO A CALIDAD SE REFIERE, LOS
DEFINIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL

TECNICA
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ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

(ES CORRECTO ENTEDER QUE EL
REGISTRO SANITARIO DEBE INDICAR
FEHACIENTEMENTE QUE EL FABRICANTE
CERTIFICO LOS PRODUCTOS EN LOS
NIVELES REQUERIDOS POR LA NMX A 025
INNTEX 20177

NO ES CORRECTA SU APRECIACION, NO
ES NECESARIO INDICAR
CARACTERISTICAS QUE POR NORMATIVA
DEBE CUMPLIR.

NUMERAL 4 DEL ANEXO

TECNICO TECNICA

198 7

ES RESPONSABILIDAD DEL LICITANTE
;EL PROTECTOR RESPIRATORIO CON CONTAR CON LA DOCUMENTACION QUE
EFICIENCIA DE FILTRACION ACREDITE EL CORRECTO
%MDWAW%%%W_W%%\MM& MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR FUNCIONAMIENTO DEL INSUMO QUE ESTA \
199 1 e (PARTIDA 001) DEBE CONTAR CON OFERTANDO, SIN EMBARGO, PARA EL| TECNICA
s PRUEBAS DE LABORATORIO PROCEDIMIENTO QUE NOS OCUPA LAS
BACTERIOLOGICAS Y DE EFICIENCIA DE PRUEBAS DE LABORATORIO
PARTICULAS? BACTERIOLOGICAS NO ES UN REQUISITO A
EVALUAR.
LA DIMENSION QUE DEFINA EL
FABRICANTE DEBERA SER TAL QUE
st omersonesoese nys | SRR CAMENSDE
ANEXO 1. REQUERIMIENTO | ESPONJA INTERNA DEL PROTECTOR NASAL | (iu 8 shEped S8 SoTis i s
PARA LA ADQ. DE CLAVES Y | DEL PROTECTOR RESPIRATORIO CON : .
200 3 ! : ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060 |  TECNICA
ANEXO 3. TERMINOS Y EFICIENCIA DE FILTRACION :
CONDICIONES MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR IGATERIAL DE CUBACIN, 2A0 EL )
gl EJERCICIO FISCAL 2021, AS| COMO EL <
CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2--
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
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RESULTADO MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

LAS CARACTERISTICAS DEL FILTRO QUE
DEFINA EL FABRICANTE DEBERA SER TAL
QUE GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE
LAS CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN
EL ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060
MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, ASI COMO EL
CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2.-

(EL PROTECTOR RESPIRATORIO CON
EFICIENCIA DE FILTRACION

ANERG | BEQUERIMIENTS MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR

PARA LA ADQ. DE CLAVESY

e 3 ANEXO 3. TERMINOS Y (PARTIDE 001 DEBE CONTAR CON BILERQH poy ppve mEtono DE EVALUACION ¥| To5A
ELECTROESTATICO NO  TEJIDO  DE .
CONDICIONES RESULTADO  MINIMO QUE  DEBE
POLIPROPILENO? DE SER AFIRMATIVO,
PO pROTILENCT DE o OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
Q TECNICO PARA LA ADQUISICION DE \
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021,
LAS CAPAS EN EL INSUMO CUESTIONADO
-EL PROTECTOR RESPIRATORIO NO FORMAN PARTE DE LA DESCRIPCION
ANEXO 1. REQUERIMIENTO | REQUERIDO CON EFICIENCIA DE DEL MISMO, SIN EMBARGO EL NUMERO
o5 . PARA LA ADQ. DE CLAVES Y | FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL95% O | DE CAPAS Y EL PESO QUE DEFINA EL| ..
ANEXO 3. TERMINOS Y MAYOR (PARTIDA 00T) DEBE CONTAR CON | FABRICANTE PARA ESTAS DEBERA SER
CONDICIONES ALGUN NUMERO MINIMO DE CAPAS Y DE | TAL QUE GARANTICE EL CUMPLIMIENTO
QUE PESO CADA UNA? DE LAS CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS

EN EL ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA

Pagina 129 de 157



GOBIERNO DE

MEXICO

ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060
MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, ASI COMO EL
CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

2

o)

3

ANEXO 1. REQUERIMIENTO
PARA LA ADQ. DE CLAVESY
ANEXO 3. TERMINOS Y
CONDICIONES

(PARA PROTECTOR RESPIRATORIO
REQUERIDO CON EFICIENCIA DE
FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% O
MAYOR (PARTIDA 001), CSI UNA DE LAS
CAPAS ES DE LAS DENOMINADAS SMS
(SPUNBOUNDED, MELTBLOWN, MAS
SPUNBOUNDED), ESTA ES CONSIDERADA
POR EL INSTITUTO COMO UNA CAPA O
TRES CAPAS?

LAS CAPAS EN EL INSUMO CUESTIONADO
NO FORMAN PARTE DE LA DESCRIPCION
DEL MISMO, SIN EMBARGO EL NUMERO
DE CAPAS QUE DEFINA EL FABRICANTE
PARA ESTAS DEBERA SER TAL QUE
GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE LAS
CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN EL
ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060
MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, ASi COMO EL
CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

TECNI

ANEANN

CA

~
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ANEXO 1. REQUERIMIENTO

ANEXO 3. TERMINOS Y
CONDICIONES

PARA LA ADQ. DE CLAVES Y

-
AD)
IMSS

SOLICITAMOS EL INSTITUTO NOS INDIQUE
CUALES SON LOS VALORES DE MASA QUE
DEBEN CUMPLIR LAS CAPAS DE LOS
RESPIRADORES CON  EFICIENCIA DE
FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% O
MAYOR (PARTIDA 001), CON TOLERANCIA
+\- 10.00 %

EL GRAMAJE DE LAS CAPAS QUE DEFINA
EL FABRICANTE DEBERA SER TAL QUE
GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE LAS
CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN EL

ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO 060
MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, ASI COMO EL
CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

TECNICA

L
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ANEXO 2 ANEXO TECNICO EPP,

CLAVE 060.621.0656.00.01
CUBREBOCAS QUIRURGICO
DICE:

“SE DEBERA ACREDITAR QUE
CORRESPONDE A UNA
MASCARILLA MEDICA, BUENA
TRANSPIRABILIDAD, LAS

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE QUE NOS
PERMITA ACREDITAR LO ANTES CITADO,
MEDIANTE LA FICHA TECNICA DEL
PRODUCTO, ESTO CON LA FINALIDAD DE
QUE SE PUEDA CONSTATAR EL
CUMPLIMIENTO DE LO SOLICITADO.

¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD?

NO SE ACEPTA LA SOLICITUD, DEBERA
ATENDER LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS
EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO.

EL INSTITUTO PARA VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA ACREDITACION A
LA QUE HACE REFERENCIA EN SU

CUESTIONAMIENTO,  TENDRA LUGAR

TECNICA
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DEBEN ESTAR CLARAMENTE
IDENTIFICADAS,  FILTRACION

RESISTENTE A LOS FLUIDOS
(EN 14683 RENDIMIENTO IIR
TIPO ASTM F2I100 NIVEL 2 O
NIVEL 3 O ESTANDAR
EQUIVALENTE ALTERNATIVQ)”

"CARAS INTERNAS Y EXTERNAS

DE GOTAS AL 98% Y

CUANDO EL LICITANTE RESULTE
ADJUDICADO (CON CONTRATO), SIENDO
REQUISITO A CONSIDERAR EL QUE
PREVIO A LA PRIMERA ENTREGA AL
INSTITUTO, GESTIONE LA REALIZACION DE
PRUEBAS SOBRE MUESTRA DE UNO DE
LOS LOTES CUYAS CARACTERISTICAS SEAN
COMO EL DE LA MUESTRA CON LA QUE
PARTICIPO (CAPA INTERMEDIA CON LAS
MISMAS CARACTERISTICAS), QUE
DESTINEN A ALGUN LABORATORIO DE
PRUEBAS RECONOCIDO PARA LA
REALIZACION DE LOS ENSAYOS DE
PENETRACION DE SANGRE SINTETICA -
PRESION  MINIMA DE 120 MMHG,
EFICIENCIA DE FILTRACION BACTERIANA
(BFE) - 298%.

Eﬂ

206

ANEXO 2 ANEXO TECNICO EPP,
CLAVE 060.621.0656.00.01
CUBREBOCAS QUIRURGICO

NUESTRO PRODUCTO ADEMAS DE CONTAR
CON COFEPRIS, CUENTA CON FDA,

¢SE ACEPTA QUE ESTE TENGA LA LEYENDA
“lIE" Y QUE ESTE AVALE EL EQUIVALENTE
AL RENDIMIENTO IIR?

NO PROCEDE EL INDICAR LA ACEPTACION
O NO A SU PETICION, PUESTO QUE NO
DECLARA A QUE NORMATIVIDAD
INTERNACIONAL ES EQUIVALENTE EL TIPO
“llE" QUE SUGIERE Y QUE DENOTE
EQUIVALENCIA CON EL RENDIMIENTO IIR
SOLICITADO.

TECNICA
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ANEXO 2 ANEXO TECNICO EPP,
CLAVE 060.621.0656.00.01
CUBREBOCAS QUIRURGICO.
SE INDICA LO SIGUIENTE:
DEBERA CONTAR CON UNA
RESISTENCIA A FLUIDOS A UNA
PRESION  MINIMA DE 120
MMHG BASADA EN ASTM
F1862-07, ISO 22609 O
EQUIVALENTE Y CONTAR CON

UNA EFICIENCIA DE
FILTRACION BACTERIANA
(BFE), >98% EN

CON LA FINALIDAD DE NO LIMITAR LA
LIBRE PARTICIPACION, SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE NOS PERMIA OFERTAR UN
CUBREBOCAS EFICIENCIA DE FILTRACION
BACTERIANA, >95%. DE GRADO
QUIRURGICO CON UNA

¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD?

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, LOS
REQUISITOS Y CARACTERISTICAS SERAN
LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS
ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
PRESENTE CONVOCATORIA, SIENDO LAS
CARACTERISTICAS A VERIFICAR EN
CUANTO A CALIDAD SE REFIERE, LOS
DEFINIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO
2 ANEXO TECNICO Y EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

TECNICA
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CONCORDANCIA  CON LOS
METODOS ESTABLECIDOS EN
LA EN 14683, ASTM F2100 O
EQUIVALENTE.

ANEXO 2 ANEXO TECNICO EPP,
3.- LICENCIAS Y AVISOS

SOLICITAN QUE DENTRO BE LA
PROPUESTA SE INTEGRE EL AVISO DE
RESPONSABLE SANITARIO.

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
PERMITA PRESENTAR EL RESPONSABLE
SANITARIO DENTRO DEL AVISO DE
FUNCIONAMIENTO, YA QUE EL NUEVO
TRAMITE SOLO SE REALIZA DE ESA
MANERA Y YA NO OTORGAN UN

SE ACEPTA, CONSIDERANDO QUE
CONFORME AL FORMATO FF-COFEPRIS-
02, SE PUEDE DAR AVISO EN UN SOLO
FORMATO DE LOS TRAMITES DE AVISO DE

Wy

208 DOCUMENTO DE RESPONSABLE | FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE TECNICA
SANITARIO POR SEPARADO SANITARIO. DEBIENDO CUMPLIR CON LOS
¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD? REQUISITOS CONTENIDOS EN EL
EN CASO DE NEGATIVA, FAVOR DE INDICAR | NUMERAL 3 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO
EL FUNDAMENTO LEGAL VIGENTE YA QUE
SE ESTARIA CONTRAPONIENDO A LAS
NUEVAS DISPOSICIONES Y PRACTICAS POR
PARTE DE LAS AUTORIDADES EN LA
MATERIA.
ANEXO 3 (TERMINOS Y SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA | RESPECTO A LA EMISION DE ORDENES DE g /4
CONDICIONES), PUNTO 6. CONVOCANTE NOS ACLARE S| LA ENTREGA | REPOSICION, SERAN EMITIDAS COMO LO
LUGAR Y CONDICIONES DE DE LOS BIENES SE HARA EN UNA SOLA | ESTABLECE EL ARTICULO 47 DE LA LEY DE
ENTREGA ENTREGA EN CADA ALMACEN O S| SE|ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS VY
HARA, COMO SE SENALA EN LA |SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, YA QUE
CONVOCATORIA, EN EL PERIODO | LA MODALIDAD DE CONTRATACION ES 4
COMPRENDIDO DEL DIA  SIGUIENTE | ABIERTA, ESTABLECIENDOSE CANTIDADES
209 NATURAL A LA ADJUDICACION AL 31 DE | MINIMAS COMO COMPROMISO DE| CONSOLIDADORA

DICIEMBRE DE 2021, EN
PARCIALES.
FAVOR DE ACLARAR

ENTREGAS

COMPRA Y MAXIMAS SUSCEPTIBLES DE
ADQUISICION.  POR LO QUE LAS
CANTIDADES A EMITIRSE A CADA ORGANO
DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADOS Y UMAE,
DEPENDERA DE SUS NECESIDADES,
DENTRO DEL PERIODO DE VIGENCIA
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Afig de la
dependencia

 38.-LICITANTE: CATALINA SANCHEZ PAR

mw4>m_|m0,_UO DENTRO DEL PRESENTE
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.

ANEXO 3 (TERMINOS Y
CONDICIONES), PUNTO 6.
LUGAR Y CONDICIONES DE
ENTREGA

(RESPUESTA DE LA PREGUNTA
ANTERIOR)

EN CASO DE QUE SE REQUIERA ENTREGAS
PARCIALES, SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE NOS PERMITA HACER UNA
SOLA ENTRECA POR LA TOTALIDAD DE LOS
BIENES ADJUDICADOS EN CADA ALMACEN
DENTRO DE LOS SIGUIENTES 15 DIAS
NATURALES A LA ADJUDICACION, ESTO
CON LA FINALIDAD DE NO ELEVAR LOS

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, EN VIRTUD,
DE QUE LA EMISION DE ORDENES DE
REPOSICION, SERAN EMITIDAS COMO LO
ESTABLECE EL ARTICULO 47 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS VY
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, YA QUE
LA MODALIDAD DE CONTRATACION ES
ABIERTA, ESTABLECIENDOSE CANTIDADES

LIBRE PARTICIPACION, TOMANDO EN
CUENTA QUE EL COLOR NO AFECTA LA
FUNCIONALIDAD NI LA CALIDAD DE DICHO
PRODUCTO.

¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD?

COSTOS QUE IMPLICARIA  ENTREGAS | MINIMAS COMO  COMPROMISO  DE
210 6 PARCIALES, TOMANDO EN CUENTA QUE EL | COMPRA Y MAXIMAS SUSCEPTIBLES DE e
HACER UNA SOLA ENTREGA CON LA |ADQUISICION. POR LO QUE LAS
TOTALIDAD DE LOS PRODUCTOS, NO | CANTIDADES A EMITIRSE A CADA ORGANO
PERJUDICA A LAS DIFERENTES | DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DELEGACIONES. DESCONCENTRADOS Y UMAE,
¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD? DEPENDERA DE SUS NECESIDADES,
DENTRO DEL PERIODO DE VIGENCIA
ESTABLECIDO DENTRO DEL PRESENTE
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
ANEXO TECNICO, PARTIDA 2 SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE, QUE EN | LOS BIENES DEBERAN SER ENTREGADOS
CUBREBOCAS QUIRURGICO. CASO DE RESULTAR ADJUDICADOS, NOS | CONFORME A LA PRESENTACION
PERMITA ENTRECAR ESTE PRODUCTO | SOLICITADA EN EL ANEXO 1
21 7 EMPAQUE ORIGINAL, ES DECIR EN CAJA O | REQUERIMIENTO, ACORDE A LA | CONSOLIDADORA
BOLSA DE 50 PIEZAS. DESCRIPCION Y PRESENTACION DEL
¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD? COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD
ANEXO TECNICO, PARTIDA 2 SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS |NO SE ACEPTA LA SOLICITUD, YA QUE EN
CUBREBOCAS QUIRURGICO. PERMITA OFERTAR CUBREBOCAS EN|OPINION DE ESTA COORDINACION Y POR
COLOR NEGRO, ESTO CON LA FINALIDAD | CUESTIONES DE TIPO SANITARIAS LOS
DE AMPLIAR LAS OPCIONES DE | COLORES CLAROS PERMITEN DETECTAR
12 8 PRODUCTOS A COTIZAR Y FOMENTAR LA | MEJOR LA POSIBLE CONTAMINACION, TECNICA

POR LO QUE SE OPTARA POR LOS
COLORES AZUL CLARO, BLANCO O VERDE
CLARO.

POR OTRA PARTE, EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA" A EVALUAR 2021, SE ESTA
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ESTABLECIENDO COMO PARTE DE LA
INSPECCION DE LA MUESTRA EL
ACABADO, CUYA FINALIDAD EN OTRAS ES
LA DE IDENTIFICAR QUE LA SUPERFICIE
DE TELA NO DEBE PRESENTAR: SUCIEDAD,
CABELLOS, INSECTOS O SUS FRACCIONES,
CONTAMINACION POR HONGOS,
HUMEDAD, MANCHAS AJENAS A LAS
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO, ETC,
SITUACION QUE UN CUBREBOCA DE
COLOR NEGRO NO PERMITIRIA EFECTUAR
LA  VERIFICACION COMPLETA DEL
ACABADO DESCRITO EN EL ANEXO

MENCIONADO.
ASI MISMO EN LA UNE-EN 14683:2019+AC
DICIEMBRE 2019. MASCARILLAS

QUIRURGICAS. REQUISITOS Y METODOS
DE ENSAYO, DECLARADA COMO
NORMATIVIDAD EN EL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021, SE INDICA
QUE SE DEBE PRESTAR ATENCION EN LA
LIMPIEZA DE LOS MATERIALES DE LAS
CAPAS, DEFINIENDOSE LIMPIEZA COMO
“EXENTO DE MATERIA EXTRANA NO
DESEADA", LO CUAL SE VERIFICA POR
MEDIO DEL ACABADO YA CITADO

21

3

ANEXO TECNICO, PARTIDA 18
ANTISEPTICOS

SOLICITAN QUE “DISPENSADOR
REUSABLE", SOLICITAMOS A LA
CONVOCANTE NOS INDIQUE LAS
CARACTERISTICAS DE DICHOS

DISPENSADORES Y LA CANTIDAD QUE
REQUIEREN.

TAL Y COMO SE INDICA EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021,
EL INSTITUTO REQUIERE PARA ESTA
CLAVE CONSIDERAR EL CONTAR CON
DISPENSADOR ELECTRONICO
COMPATIBLE CON LA MUESTRA DE LA
CLAVE-FABRICANTE-MARCA A OFERTAR,
PARA SER DOTADO E INSTALADO A LAS
AREAS MEDICAS QUE ASI LO SOLICITEN,
INCLUYENDO  PILAS O  CUALQUIER
ADITAMENTO QUE GARANTICE SU OPTIMO

TECNICA
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FUNCIONAMIENTO.

EL NUMERO DE DISPENSADORES SERA
DETERMINADO EN LA PRIMERA ENTREGA
POR LOS ORGANOS DE OPERACION
ADMINISTRATIVOS DESCONCENTRADOS Y
UNIDADES MEDICAS DE ALTA
ESPECIALIDAD A LOS QUE ESTA
DESTINADO.

ANEXO TECNICO, PARTIDA 19.-
GEL ANTISEPTICO, PARA
MANOS

SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE NOS PERMITA PRESENTAR
FDA EQUIVALENTE AL REGISTRO

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, LOS

QUIRURGICO.

EMPAQUE ORIGINAL, ES DECIR EN CAJA O

TECNICO DE INSUMOS, PARA ATENDER LO

SANITARIO.  ESTO AL  SER  UN|REQUISITOS Y CARACTERISTICAS SERAN
24 10 PROCEDIMIENTO INTERNACIONAL BAJO LA | LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS TECNICA
COBERTURA DE TRATADOS Y CON LA|ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
FINALIDAD DE NO LIMITAR LA LIBRE | PRESENTE CONVOCATORIA.
PARTICIPACION.
.SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD? /|
ANEXO TECNICO, PARTIDA 19- | SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
GEL ANTISEPTICO, PARA CONVOCANTE ACLARE sI St pege |DEBE PRESENTAR EL REQUISITO - DE .\\
MANOS PRESENTAR EL REGISTRO SANITARIO DEL| SONIOR CON REGISTRO SANITARIO EN
PREDUCTS BN 510 S| BS SURICIENTE eon | =22 TERMINGS BESCRITOS BN ELANERC 2 )
215 mn ANEXO TECNICO: ADICIONALMENTE A LA TECNICA
PRESENTAR EL AVISO DE ;
OBLIGACION DE PRESENTAR AVISO DE
FUNCIONAMIENTO =~ A = MNOMBRE = DEL| opje s NAMIENTS ¥ DE BESPONSABLE
FABRICANTE, EMITIDO POR LA COFEPRIS. | Lo ==
FAVOR DE ACLARAR
ANEXO TECNICO PARTIDAS 20, | PEDIMOS A LA CONVOCANTE NOS | ES CORRECTA SU APRECIACION AL SER
21Y 22 DEL CONFIRME QUE EL GUANTE SOLICITADO | UNA CARACTERISTICA DECLARADA EN LA
EN ESAS 3 PARTIDAS ES ESTERIL DESCRIPCION DE LAS TRES CLAVES COMO
SE APRECIA EN EL ANEXO 1 )
= E REQUERIMIENTO PARA LA ADQUISICION TECNIC
DE CLAVES DEL GRUPO 060 MATERIAL DE
CURACION, PARA EL EJERCICIO FISCAL
2021
ANEXO CLAVES CON MUESTRA, | SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS | PARA LA PRESENTACION DE MUESTRAS
217 13 PARTIDA 2 CUBREBOCAS PERMITA PRESENTAR MUESTRAS EN SU|EN LA COORDINACION DE CONTROL TECNICA

Pagina 136 de 157



GOBIERNO DE

- MEXICO

BOLSA DE 50 PIEZAS, Y DE SER ASI, NOS
INDIQUE SI REQUIERE PARA LA MUESTRA 1
O 2 CAJAS CON 50 PIEZAS.

¢SE ACEPTA NUESTRA SOLICITUD?

CONCERNIENTE A LA EVALUACION
DESCRITA EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO 2
ANEXO TECNICO Y ANEXO “CLAVES CON
MUESTRA"” A EVALUAR 2021, SERA VALIDA
LA ENTREGA DE DOS CAJAS CON 50
PIEZAS.

218

NUMERAL 10 DE LA
CONVOCATORIA A LA
LICITACION. - DECLARACION
DE DESIERTA O CANCELACION
DE LA LICITACION, PARTIDA(S).

LA CONVOCANTE HACE MENCION QUE
PODRA CANCELAR LICITACION, O
PARTIDA(S) O CONCEPTO, INCLUIDOS EN
ESTA, POR CASO FORTUITO O FUERZA
MAYOR, PREVIO A LA COMUNICACION DEL
FALLO.

FAVOR DE CONFIRMAR QUE, UNA VEZ
EMITIDO EL FALLO, LA CONVOCANTE NO
PODRA CANCELAR CONTRATO O PARTIDA
ALGUNA POR LOS MOTIVOS ARRIBA
INDICADOS, O QUE, EN CASO DE HACERLO,
CONFIRMAR QUE PODREMOS SOLICITAR
EL PAGO DE LOS GASTOS COMPROBABLES
EFECTUADOS HASTA EL MOMENTO DE LA
CANCELACION IMPUTABLE A LA
CONVOCANTE, ESTO CON FUNDAMENTO
EN EL SEGUNDO PARRAFO DEL ART. 55 BIS
DE LA LAASSP, MISMO QUE SE REPLICA A
CONTINUACION:

UNA VEZ EMITIDO EL FALLO, EL INSTITUTO
PODRA DAR POR TERMINADOS
ANTICIPADAMENTE  LOS  CONTRATOS
CUANDO CONCURRAN RAZONES DE
INTERES GENERAL, O BIEN, CUANDO POR
CAUSAS JUSTIFICADAS SE EXTINGA LA
NECESIDAD DE REQUERIR LOS BIENES
ORIGINALMENTE CONTRATADOS, Y SE
DEMUESTRE QUE DE CONTINUAR CON EL
CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES
PACTADAS, SE OCASIONARIA ALGUN
DANO O PERJUICIO AL ESTADO, O SE
DETERMINE LA NULIDAD DE LOS ACTOS
QUE DIERON ORIGEN AL CONTRATO, CON
MOTIVO DE LA RESOLUCION DE UNA
INCONFORMIDAD O INTERVENCION DE

Articulo 55 Bis. Cuando en la prestacion del wm@.ﬁ.o se presente caso fonuilo o do fuerza O_H_ 0 _ O m Z _J_|_ _U> UO D _I> mm mu D m|_|>_M _~> U m

dependencia o entidad. bajo su podra la

aj.nmim:ﬁm se pagaran aquellos que hubiesen sido efactivamente Ramﬂaﬂmmww,. wm.w. m“n_LD, _HCZO_OZ _UGW_I_AUP mmA_UPZ DO mCu mn_.o >

graran los anticipos no

Firecfor et

Cuando la a causas ala © entidad, pr:

6n del L ésta al pi

.0 DISPUESTO EN EL ARTICULO 54 BIS DE
a LA LAASSP.

los gastos no recuperables que se

durante el tiempo que dure esta suspension. siempre que éslos sean razonables, ostén ded

yse con el contrato.

Bag

CONTRATANTE

z
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PUNTO 1. ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

=

IMSS

PARA LA CLAVE
060.621.0664.00.001 ADEMAS DE CUMPLIR

CON LAS NORMAS APLICABLES Y
MENCIONADAS ANTERIORMENTE,
TAMBIEN DEBERA CUMPLIR CON:"

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
ACLARE SI ES CORRECTO INTERPRETAR
QUE PARA LA CLAVE ANTES MENCIONADA
SE DEBERA AVALAR EL CUMPLIMIENTO DE
LA LEY GENERAL DE SALUD Y SU
REGLAMENTO, FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, NOM-241-
SSA1-2008 (CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION VIGENTE),
NOM-137-SSA1-2008.

PARA LA CLAVE 060.621.0664.00.01,
ADEMAS DE CUMPLIR CON LA NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-116-STPS-2009,
SEGURIDAD-EQUIPO DE PROTECCION
PERSONAL- RESPIRADORES-
PURIFICADORES DE AIRE DE PRESION
NEGATIVA CONTRA PARTICULAS
NOCIVAS-ESPECIFICACIONES Y METODOS
DE PRUEBA, DEBERA CUMPLIR 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 FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-137-SSA1-2008,
ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
ASI COMO CON LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS DEL IMSS O DE OTRAS
DISPOSICIONES LEGALES, DE
CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN
EL ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA LEY
DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, Y
DEBERAN CUMPLIR CON LAS
CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES
REQUERIDAS EN LA PRESENTE
CONVOCATORIA, POR LA(S) CLAVE(S) EN
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LA(S) QUE PARTICIPE Y A FALTA DE ESTAS
LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL
FABRICANTE, POR LO QUE SE DEBERA
APEGAR A LO ESTABLECIDO EN EL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO.

PUNTO 1. ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

MENCIONA “PARA LAS CLAVE
060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00, ADEMAS DE CUMPLIR
CON LAS NORMAS APLICABLES Y
MENCIONADAS ANTERIORMENTE,
TAMBIEN DEBERA CUMPLIR CON LAS
SIGUIENTES NORMAS MEXICANAS:"”
SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE NOS
ACLARE SI ES CORRECTO INTERPRETAR
QUE  PARA LAS CLAVES  ANTES
MENCIONADAS SE DEBERA AVALAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA LEY GENERAL DE
SALUD Y SU REGLAMENTO, FARMACOPEA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS,
NOM-241-SSA1-2008  (CERTIFICADO  DE
BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
VIGENTE), NOM-137-SSA1-2008.

PARA LAS CLAVES 060.231.0807.00.00,
060.231.0815.00.00 Y 060.231.0823.00.00,
ADEMAS DE CUMPLIR CON LAS NORMAS
OFICIALES MEXICANAS NMX-A-025-
INNTEX-2017 - INDUSTRIA DEL VESTIDO-
BATAS DESECHABLES-SERVICIOS
HOSPITALARIOS-ESPECIFICACIONES Y
NMX-A-1833/16-INNTEX-2013 - INDUSTRIA
TEXTIL = ANALISIS QUIMICO
CUANTITATIVO - PARTE 16, DEBERA
CUMPLIR 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 FABRICACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-137-SSA1-2008,
ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
ASI COMO CON LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS DEL IMSS O DE OTRAS
DISPOSICIONES LECALES, DE
CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN
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EL ARTICULO 60, FRACCION Il DE LA LEY
DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, Y
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 TECNICAS DEL
FABRICANTE, POR LO QUE SE DEBERA
APEGAR A LO ESTABLECIDO EN EL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO.

ANEXO 2. ANEXO TECNICO EPP | EN VIRTUD DE QUE LA CONVOCANTE ESTA

2021 SOLICITANDO MATERIAL DE CURACION EN
PRESENTACION  ESTERIL  CLASIFICADA
COMO CLASE |, DE ACUERDO AL APENDICE
I,  PAG. 937, SUPLEMENTO PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS, CUARTA EDICION,
2017. SE SOLICITA A LA CONVOCANTE QUE

COMO PARTE DE LOS REQUISITOS
TECNICOS A EVALUAR, LAS CLAVES

060231.0641.00.02,  060.231.0658.00.02,
221 3 FaRe Lo Gl o 060.231.0666.00.02 NO REQUIEREN DE LA TECNICA
060.231.0641.00.02, 060.231.0658.00.02, .
VALIDACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA
06023106660002 SEA REQUERIDO EL | VAUDACION DEn CLNELINEN D BF N
CUMPLIMIENTO POR LOS LICITANTES DE LA | {01 o
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSAl-
2012 SIENDO MOTIVO DE DESECHAMIENTO y
CON LA FINALIDAD DE GARANTIZAR LA
PROTECCION DEL PACIENTE Y SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS.
PUNTO 5 ANEXO 2. ANEXO | MENCIONA "PARA COMPROBAR LAS|NO ES CORRECTO, SE DEBERAN
TECNICO EPP 2021 ESPECIFICACIONES TECNICAS | PRESENTAR LOS REGISTROS SANITARIOS
REQUERIDAS DEBERA ESTAR CONTENIDA | PRESENTADOS ~ Y/O  SUS  ANEXOS
22 4 EN LOS REGISTROS SANITARIOS O SUS|AVALADOS POR COFEPRIS, PARA DAR TECNICA

ANEXOS AVALADOS POR COFEPRIS"|CUMPLIMIENTO AL NUMERAL 5 DEL
SOLICITO A LA CONVOCANTE NOS | ANEXO 2 "ANEXO TECNICO" LOS CUALES
CONFIRME SI ES CORRECTA NUESTRA | DEBERAN CONTENER LAS
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L . -
APRECIACION AL PRESENTAR REGISTRO
SANITARIO DE CADA UNA DE LAS
PARTIDAS QUE AMPARAN LA DESCRIPCION
GENERICA DE CADA PARTIDA ADEMAS DE
CATALOGOS, FOLLETOS, FICHAS TECNICOS
EN LAS QUE SE  SENALE LAS
ESPECIFICACIONES SOLICITADAS POR LA
CONVOCANTE.

-
ESPECIFICACIONES TECNICAS
REQUERIDAS EN EL PRESENTE
PROCEDIMIENTO DE CONCILIACION.

LAS ETIQUETAS CONFORME AL NUMERAL
5, SOLO SON APLICABLES PARA LAS
PARTIDAS QUE CONFORME AL ARCHIVO
“CLAVES CON MUESTRA” QUE NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

4 ANEXO CLAVES CON
MUESTRA

REFERENTE AL ANEXO 4 CLAVES CON
MUESTRA DONDE INDICA QUE LAS
SIGUIENTES CLAVES 060.231.0807.00.00,
060.231.0815.00.00 Y 060.231.0823.00.00 NO
REQUIEREN REGISTRO SANITARIO, SE
SOLICITA A LA CONVOCANTE SEA
REQUERIDO Y CONSIDERADO COMO
MOTIVO DE DESECHAMIENTO PUESTO QUE
EL PRODUCTO ES PARA USO QUIRURGICO.

NO PROCEDE, PUESTO QUE COMO PARTE
DE LA DESCRIPCION DE ESTOS INSUMOS
NO ESTA LA DE CORRESPONDER A BATAS
DE TIPO QUIRURGICO, AUNADO A QUE
COMO PARTE DE LAS DESCRIPCIONES DE
LA MAYORIA DE LOS INSUMOS NO ESTA
LA DEL USO PARA EL QUE SERA
PREVISTO.

TECNICA

ANEXO 3 PUNTO 4

CON EL FIN DE GENERAR LA ENTREGA, SE
EMITIRAN LAS ORDENES DE REPOSICION,
LAS CUALES TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15
(QUINCE) DIAS  NATURALES COMO
ENTREGA OPORTUNA.

SERIA TAN AMABLE LA CONVOCANTE DE
INFORMAR CUALES SERAN LAS
CANTIDADES MINIMAS O MAXIMAS DE
ENTREGA EN CADA ALMACEN

NO SE PUEDE INFORMAR LAS
CANTIDADES MINIMAS Y MAXIMAS A
ENTREGAR EN CADA ALMACEN, EN
VIRTUD, DE QUE LA EMISION DE
ORDENES DE REPOSICION, SERAN
EMITIDAS COMO LO ESTABLECE EL
ARTICULO 47 DE LA LEY DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, YA QUE
LA MODALIDAD DE CONTRATACION ES
ABIERTA, ESTABLECIENDOSE
CANTIDADES MINIMAS COMO
COMPROMISO DE COMPRA Y MAXIMAS
SUSCEPTIBLES DE ADQUISICION. POR LO
QUE LAS CANTIDADES A EMITIRSE A
CADA ORGANO DE OPERACION
ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADOS Y

CONSOLIDADORA

-
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UMAE,
NECESIDADES, DENTRO DEL PERIODO DE
VIGENCIA ESTABLECIDO DENTRO DEL
PRESENTE PROCEDIMIENTO DE
CONTRATACION

DEPENDERA  DE  SUS

225

(SOLICITO A LA CONVOCANTE SI PODRIA
M| REPRESENTADA OFERTAR MAS DE UNA
MARCA POR PARTIDA?

LOS LICITANTES PODRAN OFERTAR PARA
CUBRIR CON LA CANTIDAD MINIMA DEL
50% DEL REQUERIMIENTO, MAS DE UN
REGISTRO SANITARIO O MARCA (PARA EL
CASO DE BIENES QUE NO REQUIERAN
REGISTRO SANITARIO); NO OBSTANTE, Y
PARA SER ADJUDICADOS DEBERAN DE
CUMPLIR TECNICAMENTE PARA TODOS
LOS REGISTROS O MARCAS CON LOS
REQUISITOS TECNICOS CONTENIDOS EN
LA CONVOCATORIA. EN CASO DE QUE UN
REGISTRO O MARCA NO CUMPLA
TECNICAMENTE SE PROCEDERA A SU
DESECHAMIENTO.

TECNICA/
CONSOLIDADORA

)

226

PUNTO 5 ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

PARA LAS CLAVES 060.231.0807.00.00,
060.231.0815.00.00 Y 060.231.0823.00.00, SE
SOLICITA A LA CONVOCANTE SEA
REQUERIDO EL CUMPLIMIENTO POR LOS
LICITANTES DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA  NOM-240-SSA1-2012  SIENDO
MOTIVO DE DESECHAMIENTO CON LA
FINALIDAD DE GARANTIZAR LA
PROTECCION DEL PACIENTE Y SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS, ASI COMO sU
FUNCIONALIDAD CONFORME A LA
INTENSION DE USO INDICADA EN LA
AUTORIZACION SANITARIA
CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA
SECRETARIA DE SALUD (NOM-240-SSAl-
2012, PAG.2).

EL NUMERAL AL QUE REFERENCIA SU
PREGUNTA, REFIERE QUE DE PRESENTAR
PROPUESTA TECNICA PARA LAS CLAVES
060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00 AL NO REQUERIR
REGISTRO SANITARIO, EL LICITANTE
DEBERA INTEGRAR COMO PARTE DE SU
PROPUESTA TECNICA, 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 14 DIGITOS.
LA ETIQUETA SE DEFINE COMO EL

TECNICA

Pagina 142 de 157

X



GOBIERNO DE

. MEXICO

&

IMSS

MARBETE, ROTULO, MARCA O IMAGEN
GRAFICA QUE SE ENCUENTRE ESCRITO,
IMPRESO, ESTARCIDO, MARCADO EN
RELIEVE O EN HUECO, GRABADO,
ADHERIDO @) 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. LO
ANTERIOR CON INDEPENDENCIA DEL
CUMPLIMIENTO AL NUMERAL 1 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO CON RELACION
AL NUMERAL 23 Y 42 DE LA
CONVOCATORIA, QUE INDICA LA
OBLIGACION DE QUE LOS BIENES
OFERTADOS CUMPLAN CON DIVERSAS
DISPOSICIONES Y NORMAS ENTRE LAS
QUE NO SE ENCUENTRAN A NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012;
POR LO QUE SE RATIFICA QUE DICHO
REQUISITO NO ES SOLICITADO.

227

PUNTO 5 ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

PARA LA CLAVE 060.30.001513.01, SE
SOLICITA A LA CONVOCANTE SEA
REQUERIDO EL CUMPLIMIENTO POR LOS
LICITANTES DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-240-SSA1-2012  SIENDO
MOTIVO DE DESECHAMIENTO CON LA
FINALIDAD DE GARANTIZAR LA
PROTECCION DEL PACIENTE Y SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS, ASI COMO SuU
FUNCIONALIDAD CONFORME A LA
INTENSION DE USO INDICADA EN LA
AUTORIZACION SANITARIA

EL NUMERAL AL QUE REFERENCIA SU
PREGUNTA, REFIERE QUE DE PRESENTAR
PROPUESTA TECNICA PARA LA CLAVE
060130 0015 13 01 AL REQUERIR REGISTRO
SANITARIO, EL LICITANTE PARA
COMPROBAR LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS REQUERIDAS DEBERAN ESTAR
CONTENIDA EN LOS REGISTROS
SANITARIOS O SUS ANEXOS AVALADOS
POR COFEPRIS. LO ANTERIOR CON
INDEPENDENCIA DEL CUMPLIMIENTO AL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO

TECNICA
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OODDmmUOZ.D,_WZ._. EMITIDA POR LA
SECRETARIA DE SALUD (NOM-240-SSAl-
2012, PAG.2).

. . o a
TECNICO CON RELACION AL NUMERAL 2.3
Y 4.2 DE LA CONVOCATORIA, QUE INDICA
LA OBLIGACION DE QUE LOS BIENES
OFERTADOS CUMPLAN CON DIVERSAS
DISPOSICIONES Y NORMAS ENTRE LAS
QUE NO SE ENCUENTRAN A NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012;
POR LO QUE SE RATIFICA QUE DICHO
REQUISITO NO ES SOLICITADO.

228

PUNTO 5 ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

PARA LA CLAVE 060.621.0656.00.00, SE
SOLICITA A LA CONVOCANTE SEA
REQUERIDO EL CUMPLIMIENTO POR LOS
LICITANTES DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA  NOM-240-SSA1-2012  SIENDO
MOTIVO DE DESECHAMIENTO CON LA
FINALIDAD DE  GARANTIZAR LA
PROTECCION DEL PACIENTE Y SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS, ASI COMO SU
FUNCIONALIDAD CONFORME A LA
INTENSION DE USO INDICADA EN LA
AUTORIZACION SANITARIA
CORRESPONDIENTE EMITIDA POR LA
SECRETARIA DE SALUD (NOM-240-SSAI-
2012, PAG.2).

EL NUMERAL AL QUE REFERENCIA SU
PREGUNTA, REFIERE QUE DE PRESENTAR
PROPUESTA TECNICA PARA LA CLAVE
060.621.0656.00.00 AL REQUERIR
REGISTRO SANITARIO, EL LICITANTE PARA
COMPROBAR LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS REQUERIDAS DEBERAN ESTAR
CONTENIDA EN LOS REGISTROS
SANITARIOS O SUS ANEXOS AVALADOS
POR COFEPRIS. LO ANTERIOR CON
INDEPENDENCIA DEL CUMPLIMIENTO AL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO CON RELACION AL NUMERAL 2.3
Y 4.2 DE LA CONVOCATORIA, QUE INDICA
LA OBLIGACION DE QUE LOS BIENES
OFERTADOS CUMPLAN CON DIVERSAS
DISPOSICIONES Y NORMAS ENTRE LAS
QUE NO SE ENCUENTRAN A NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012;
POR LO QUE SE RATIFICA QUE DICHO
REQUISITO NO ES SOLICITADO.

TECNICA

229

n

UNTO 5 ANEXO 2. ANEXO
TECNICO EPP 2021

LAS CLAVES 060.621.0664.00.01 Y
060.441.0019.00.00, SON PRODUCTOS DE
USO MEDICO POR LO QUE SE SOLICITA A
LA CONVOCANTE SEA REQUERIDO EL
CUMPLIMIENTO POR LOS LICITANTES DE LA

EL NUMERAL AL QUE REFERENCIA SU
PREGUNTA, REFIERE QUE DE PRESENTAR
PROPUESTA TECNICA PARA LAS CLAVES
060.621.0664.00.01' Y 060.441.0019.00.00, AL
NO REQUERIR REGISTRO SANITARIO, EL

TECNICA
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSAT-
2012 SIENDO MOTIVO DE DESECHAMIENTO
CON LA FINALIDAD DE GARANTIZAR LA
PROTECCION DEL PACIENTE Y SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS, POR MEDIO DEL
MONITOREO DE LOS MISMOS.

LICITANTE DEBERA INTEGRAR COMO
PARTE DE SU PROPUESTA TECNICA,
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 14 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. LO
ANTERIOR CON INDEPENDENCIA DEL
CUMPLIMIENTO AL NUMERAL 1 DEL
ANEXO 2 ANEXO TECNICO CON RELACION
AL NUMERAL 23 Y 42 DE LA
CONVOCATORIA,  QUE  INDICA LA
OBLIGACION DE QUE LOS BIENES
OFERTADOS CUMPLAN CON DIVERSAS
DISPOSICIONES Y NORMAS ENTRE LAS
QUE NO SE ENCUENTRAN A NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012;
POR LO QUE SE RATIFICA QUE DICHO
REQUISITO NO ES SOLICITADO.

p

L=
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SOLICITO >. LA CONVOCANTE SI ES
CORRECTA MI APRECIACION QUE PARA
DAR CUMPLIMIENTO A LA NOM-241-SSAl-

.

SE  ACLARA PARA  DAR

QUE
CUMPLIMIENTO A LO REQUERIDO EN EL
NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO,

) 2012 BASTARA CON PRESENTAR EL | BASTARA CON LA EXHIBICION DE LOS 2 )
230 ! ANEXO 2 ANEXOTECNICO | eopMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS | FORMATOS DE  CUMPLIMIENTO DE| ECNICA
FIRMADA POR EL LICITANTE O TITULAR DEL | NORMAS QUE SE INTEGRAN EN EL ANEXO
REGISTRO SANITARIO O REPRESENTANTE | PRECISIONES ~ GENERALES DE LA
LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO PRESENTE JUNTA DE ACLARACIONES
TOMAR  COMO  REFERENCIA  LO
ESTABLECIDO EN LA NORMA NMX-A-025-
INNTEX-2017 (TABLA 1 — DIMENSIONES DE
LA BATA DESECHABLE PARA USO
QUIRURGICO NIVEL 1), QUE DEFINE LAS
DIMENSIONES PARA UNA TALLA CHICA,
MEDIANA Y GRANDE.
EN Lit NORMA NMX-A-U25-INNTEX-2007 | o0 oy apa UE PARK 1 EVALUACIEN DE
DEL DIA 28 DE MAYO DE 2018, NO VIENE
LO PREVISTO EN EL NUMERAL 2 DEL
CONTEMPLADA EN LA TABLA DE \
ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y ANEXO
DIMENSIONES (AS MEDIDAS DE LAS|” .
R e e | "CLAVES CON MUESTRA" A EVALUAR 202,
231 5 ANEXO 2 ANEXO TECNICO €30858 NO ESTA EL DE LAS DIMENSIONES,| TECNICA
9B9.75.08250.00 SITUACION QUE NO EXIME A LOS
SOLICITAMOS ~ AMABLEMENTE A LA

CONVOCANTE NOS PUEDE INDICAR QUE
MEDIDAS SE CONSIDERARAN PARA ESTA
TALLA.

FABRICANTES QUE RESPALDEN LAS
PROPUESTAS DEL LICITANTE AL
CUMPLIMIENTO DE ESTAS.

CON RELACION A QUE LA NORMA NMX-A-
025-INNTEX-2017 NO CONTEMPLA
DIMENSIONES PARA LA TALLA
EXTRAGRANDE, NO OBSTANTE EL LARGO
DE ESTA TALLA DEBE SER SUPERIOR AL
LARGO DE LA TALLA GRANDE, ESTIMANDO
UN INCREMENTO MINIMO DE 10 CM CON
RESPECTO AL LARGO DE LA TALLA

)
)
Z-
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ANEXO 4 CLAVES CON
MUESTRA

SOLICITO A LA CONVOCANTE SI PARA LA
PRESENTACION DE MUESTRAS PARA LAS
PARTIDAS 7,8 Y 9 HACEN MENCION QUE NO
APLICA REGISTRO, SERA NECESARIO
PROPORCIONAR EL DOF DE FECHA 22 DE
DICIEMBRE DE 2014 Y EN CASO DE TENER
UN REGISTRO SANITARIO OTORGADO POR
LA COFEPRIS Y DE ESTAR ESTE
DECLARADO EN EL ETIQUETADO DE LA
MUESTRA, SERA EXIGIBLE PRESENTARLO.

PARA LAS CLAVES QUE REFIERE NO SERA
NECESARIO PROPORCIONAR EL DOF DE
FECHA 22 DE DICIEMBRE DE 2014

PARA LAS CLAVES QUE REFIERE COMO LO
INDICA, DE HABERLES OTORGADO LA
COFEPRIS REGISTRO SANITARIO Y ESTE LO
DECLARE COMO PARTE DEL ETIQUETADO
DE SU MUESTRA, DEBERA PRESENTARLO.

TECNICA

235

CRITERIOS DE EVALUACION

SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE QUE NOS ACLARE EN
RELACION AL SIGUIENTE TEXTO

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
FORMEN PARTE BEL
REGISTRO SANITARIO ESTEN
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

Y

NUMERO DE

SE DEBERAN REFERENCIAR LAS CLAVES A
14 DIGITOS EN EL DOCUMENTO CON QUE
SE ACREDITE EL CUMPLIMIENTO AL
NUMERAL 4 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO CON RELACION AL NUMERAL 4.2
C DE LA CONVOCATORIA.

TECNICA

iz

|

>
s
\W
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EXHIBA A SU PROPUESTA
TECNICA SE  ENCUENTRE
DEBIDAMENTE
REFERENCIADO CON  EL
NUMERO DE CLAVE A 14
DIGITOS, CONFORME AL
REQUERIMIENTO % AL
OFERTADO EN SU FORMATO
PROPUESTA TECNICA.

SI LA REFERENCIA DE LOS 14 DIGITOS QUE
HACE MENCION, SOLO SERA NECESARIO
COLOCARLA EN EL REQUERIMIENTO Y EN
LA PROPUESTA TECNICA.

'REGISTRO  SANITARIO QUE |

234

ANEXO 2 ANEXO TECNICO

PARA LAS CLAVES
060.231.0658.00.02,
060.231.0807.00.00, 060.231.0815.00.00 Y
060.231.0823.00.00 LA CONVOCANTE
SOLICITA LA PRUEBA DE FIBRAS CON LA
NORMA  NMX-A-1833/16INNTEX-2013 LA
CUAL APLICA A TELAS CON MEZCLA DE
FIBRAS, SOLICITAMOS AMABLEMENTE A LA
CONVOCANTE CAMBIAR POR LA NORMA
NMX A 084 INNTEX 2015 QUE APLICA A
TELAS 100%

060.231.0641.00.02,
060.231.0666.00.02,

NO SE ACEPTA EL CAMBIO REQUERIDO.
LOS REQUISITOS Y CARACTERISTICAS
SERAN LOS ESTABLECIDOS EN TODOS LOS
ANEXOS QUE FORMAN PARTE DE LA
PRESENTE CONVOCATORIA, SIENDO LAS
CARACTERISTICAS A VERIFICAR EN
CUANTO A CALIDAD SE REFIERE, LOS
DEFINIDOS EN EL NUMERAL 2 DEL ANEXO
2 ANEXO TECNICO Y EN EL ANEXO
"CLAVES CON MUESTRA"A EVALUAR 2021.

TECNICA

235

ANEXO 4 CLAVES CON
MUESTRA

PARA LAS PARTIDAS 4,5,6,7,8,9 SE SOLICITA
LA PRUEBA DE IMPERMEABILIDAD LA
CUAL NO ESTA ACREDITADA POR NINGUN
LABORATORIO, SE PUEDE PRESENTAR
ANALISIS DE LABORATORIO ACREDITADO
CON METODO INTERNO NO ACREDITADO

NO PROCEDE LO PLANTEADO, PUESTO
QUE COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 2
DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO Y EN EL
ANEXO  "CLAVES CON  MUESTRA"A
EVALUAR 2021, LA PRUEBA DE
IMPERMEABILIDAD SE REALIZARA POR LA
COORDINACION DE CONTROL TECNICO
DE INSUMOS, A LA MUESTRA QUE
ENTREGUE EL LICITANTE.

TEC

ICA

28
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2.3 NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,
INTERNACIONALES, DE
REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES.

DERIVADO DE LA CONTINGENCIA Y COMO
ES DE CONOCIMIENTO PUBLICO, LA
GESTICN DE TRAMITES HA SUFRIDO
RETRASOS CONSIDERABLES Y EL PROCESO
DE RESPUESTA POR PARTE DE LAS
DEPENDENCIAS DE GOBIERNO HAN SIDO
CONSIDERABLEMENTE RETARDADOS. POR
LO TANTO, CONSIDERAMOS LA SOLICITUD
DE VISITA COMO SOPORTE SUFICIENTE
PARA DICHA CERTIFICACION Y NO LIMITAR
LA PARTICIPACION DERIVADO DE LOS
RETRASOS EN LOS TRAMITES
GCUBERNAMENTALES. (SE ACEPTA COMO
SOPORTE PARA LA "NORMA OFICIAL
MEXICANA  NOM-241-SSA1-2012, BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS".
EL COMPROBANTE DE INGRESO DE OFICIO
DE SOLICITUD?

COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 2.3
DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION
AL NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO, ACOTADO EN LAS
PRECISIONES GENERALES PARA TODAS
LAS CLAVES, DEBERA EXHIBIR ESCRITO
SUSCRITO POR EL REPRESENTANTE
LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO, Y POR EL LICITANTE EN
CASO DE QUE ESTE NO SEA EL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO EN EL QUE
HAGA REFERENCIA AL NUMERO DE
PROCEDIMIENTO, Y MANIFIESTE QUE
LOS BIENES TERAPEUTICOS
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
FABRICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, ASI COMO
CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL IMSS O DE OTRAS DISPOSICIONES
LEGALES, DE CONFORMIDAD CON LO
DISPUESTO EN EL ARTICULO 60,
FRACCION Il DE LA LEY DE

TECNICA

i
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INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, Y
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
TECNICAS DEL FABRICANTE.

Db i

2.3 NORMAS OFICIALES SE PUEDE CUMPLIR CON ESTE REQUISITO | COMO SE INDICA EN EL NUMERAL 2.3
MEXICANAS, NORMAS MOSTRANDO UNA CARTA DE RESPALDO | DE LA CONVOCATORIA, CON RELACION
MEXICANAS, DEL FABRICANTE QUE CUMPLA CON LA |AL NUMERAL 1 DEL ANEXO 2 ANEXO
INTERNACIONALES, DE "NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSAT- | TECNICO, ACOTADO EN LAS
REFERENCIA O 2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION | PRECISIONES GENERALES PARA TODAS
ESPECIFICACIONES. PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A |LAS CLAVES, DEBERA EXHIBIR ESCRITO

LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS | SUSCRITO POR EL REPRESENTANTE

MEDICOS"? LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO

SANITARIO, ¥ POR EL LICITANTE EN
CASO DE QUE ESTE NO SEA EL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO EN EL QUE
HAGA REFERENCIA AL NUMERO DE
PROCEDIMIENTO, Y MANIFIESTE QUE
LOS BIENES TERAPEUTICOS )
BT Z OFERTADOS CUMPLEN CON LO TECNICA
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
FABRICACION  DE  DISPOSITIVOS
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" MEDICOS, NORMA OFICIAL MEXICANA

NOM-137-SSA1-2008, ETIQUETADO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, ASI COMO
CON LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL IMSS O DE OTRAS DISPOSICIONES
LEGALES, DE CONFORMIDAD CON LO
DISPUESTO EN EL ARTICULO 60,
FRACCION Il DE LA LEY DE
INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD, Y
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
TECNICAS DEL FABRICANTE.

2.3 NORMAS OFICIALES
MEXICANAS, NORMAS
MEXICANAS,
INTERNACIONALES, DE

EN TERMINOS DE LO PREVISTO EN EL
ARTICULO 45 DEL RLAASSP, LAS
SOLICITUDES DE ACLARACION
DEBERAN PLANTEARSE DE MANERA

QUE EL LICITANTE NO SEA
TITULAR DEL REGISTRI

APEGARSE A LA NATURALEZA DE LOS
PROCESOS DE CALIDAD Y PRODUCCION.

REFERENCIA O CONCISA Y ESTAR DIRECTAMENTE
ESPECIFICACIONES. VINCULADAS CON LOS PUNTOS
CONTENIDOS EN LA CONVOCATORIA A
238 LA LICITACION PUBLICA, EN ESTE| CONTRATANTE
SENTIDO PARA EL CONSECUTIVO 3 DE
LOS CUESTIONAMIENTOS DEL
LICITANTE, NO SE IDENTIFICA
PREGUNTA, UNICAMENTE LA
REFERENCIA DEL NUMERAL DE LA
CONVOCATORIA, POR LO QUE NO ES
POSIBLE OTORGAR RESPUESTA.
42  PROPUESTA  TECNICA, | CON LA FINALIDAD DE SUMINISTRAR LAS
F.CARTA DE RESPALDO | CANTIDADES REQUERIDAS POR PARTIDA
239 (APLICA SOLO EN CASO DE|EN ESTA CONVOCATORIA, ES NECESARIO | SE CONFIRMA, ES POSIBLE. CONSOLIDADORA
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SANITARIO QUE OFERTE)
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DICHOS PROCESOS FAVORECEN LA
EXISTENCIA DE DIVERSOS LOTES. POR LO
QUE, SERA NECESARIO SUMINISTRAR EL
REQUERIMIENTO A TRAVES DE DIVERSOS
LOTES. ;ESTO ES POSIBLE?

240

4. REQUISITOS QUE LOS
LICITANTES DEBEN CUMPLIR,
4] DOCUMENTACION LEGAL-
ADMINISTRATIVA, 411
DOCUMENTOS QUE AFECTAN
LA  SOLVENCIA DE LA
PROPOSICION Y CUYO
INCUMPLIMIENTO o/u
OMISION MOTIVARA SuU
DESECHAMIENTO, B. ESCRITO
PARA LA MANIFESTACION DEL
ORIGEN DE LOS BIENES.

EN CASO DE OFERTAR UN PRODUCTO
EXTRANIERO, ¢CUAL ES LA
DOCUMENTACION QUE DEBE DE
ACOMPANAR TANTO AL PRODUCTO COMO
AL FABRICANTE DEL MISMO; PARA QUE SE
COMPRUEBE SU EQUIVALENCIA CON LAS
NORMAS Y REQUISITOS EXPRESADOS EN
ESTA CONVOCATORIA?

LOS REQUISITOS TECNICOS SON LOS
MISMOS A LOS ESPECIFICADOS EN LA
CONVOCATORIA Y  ANEXOS CON
INDEPENDENCIA DEL ORIGEN DE LOS
BIENES.

TECNICA

y/

BASES DE LICITACION

(EXISTE ALGUN CRONOGRAMA DEFINIDO
PARA LA ENTREGA DEL PRODUCTO
ASIGNADO O SE PROGRAMARIAN LAS

CONFORME A LO ESTIPULADO EN EL
NUMERAL 4 DEL ANEXO 3 DE LA

CONVOCATORIA, LOS BIENES
REQUERIDOS SERAN SOLICITADOS POR

S e

ANEXO 3 NUMERAL 3

ENTREGAS?

CONVOCATORIA, CON EL FIN DE

241 NUMERALG6Y ENTREGAS UNA VEZ ASIGNADO EL EL INSTITUTO A TRAVES DE ORDENES DE | CONSOLIDADORA
ANEXO 3 NUMERAL 6 REPOSICION, POR LO QUE NO ES
CONTRATO DURANTE EL EJERCICIO FISCAL -
DEL ANO 20217 PROCEDENTE EMITIR ALGUN
’ CRONOGRAMA  DEFINIDO PARA LA
ENTREGA DE LOS INSUMOS.
BASES DE LICITACION (CON CUANTO TIEMPO CUENTA EL|CONFORME A LO ESTIPULADO EN EL
242 NUMERALGY PROVEEDOR ASIGNADO PARA CUBRIR LAS | NUMERAL 4 DEL ANEXO 3 DE LA |CONSOLIDADORA
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GENERAR LA ENTREGA, SE EMITIRAN LAS
ORDENES DE REPOSICION, LAS CUALES
TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15 (QUINCE)
DIAS NATURALES COMO ENTREGA
OPORTUNA
PARA LA CLAVE CUESTIONADA NO SE
ESTABLECE UNA LONGITUD EN

ESPECIFICO, SIN EMBARGO LA QUE \
DEFINA EL FABRICANTE DEBERA SER TAL \.V/
QUE GCARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE /
LAS CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN /(\

EL ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO

LA BANDA ELASTICH DEL PROTECTOR| oo wiereoin) DE CURACION, DARA EL

BASES DE LICITACION m_m_mnﬁ_u_mﬂ_ﬁm&o oummOCmm_om_Sn>%wu EJERCICIO FISCAL 2021, ASI COMO EL 7
243 : NUMERAL 6 Y . CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS TECNICA
MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR
ANEXO 3 NUMERAL 2 SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2-
(PARTIDA 001) DEBE TENER ALGUNA ) -
e PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
. RESULTADO  MINIMO QUE  DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4243, DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021
PARA LA CLAVE CUESTIONADA NO SE o
ESTABLECE UNA TALLA EN ESPECIFICO,
(EXISTE ALGUN REQUERIMIENTO DE TALLA | 2N EMBARGO LO DESEABLE ES QUE EL
: FABRICANTE ADOPTE LAS MEDIDAS
ANEXO 1. REQUERIMIENTO ESPECIFICA DEL BROTECTOR VSt o ik SR B INaUte
PARA LA ADQ. DE CLAVES Y RESPIRATORIO REQUERIDO CON \
e 4 : NI GARANTICE QUE  EL  EQUIPO  ES TECNICA
ANEXO 3. TERMINOS Y EFICIENCIA DE FILTRACION | 20 e . A Aatomia o
CONDICIONES MICROBIOLOGICA DEL 95% O MAYOR

(PARTIDA 001)? CONDICIONES FISICAS DEL TRABAJADOR,

ADEMAS DE GARANTIZAR EL
CUMPLIMIENTO DE LAS <
CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN EL
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ANEXO 1

REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060 MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, ASI COMO EL

CUMPLIMIENTO CON LOS REQUISITOS
SOLICITADOS EN EL NUMERAL 2.-
PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y
RESULTADO MINIMO  QUE DEBE
OBTENERSE DEL ANEXO 2 ANEXO
TECNICO PARA LA ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 060 PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021, EMITIDO CON
FUNDAMENTO EN EL NUMERAL 4.24.3. DE
LAS POBALINES Y DEL ANEXO "CLAVES
CON MUESTRA"A EVALUAR 2021

\

CONFORME A LO ESTIPULADO EN EL
NUMERAL 4 DEL ANEXO 3 DE LA
BASES DE LICITACION JEL PROVEEDOR ASIGNADO CON QUE mmnw\m%%ﬁwnm_wwm%oﬂzmm wf:ﬂnz rw,m
45 1 NUMERAL 6Y PERIODO DE TIEMPO CUENTA PARA | S 05 CONSOLIDADORA
ANEXO 3 NUMERAL 3 CUBRIR LAS ENTREGAS? GRUEN = DE REPUSICION: Lo CLIGIES
TENDRAN UNA VIGENCIA DE 15 (QUINCE)
DIAS NATURALES COMO ENTREGA <
OPORTUNA
O . EL PERIODO DE CONTRATACION SERA A L
e . NoMeRAL ey ¢SERA RECIBIDO EL PRODUCTO ASIGNADO | PARTIR DEL DIA NATURAL SIGUIENTE A | oo =
ANy e MOMERAL 2 HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 20212 LA NOTIFICACION DEL FALLO Y HASTA EL
31 DE DICIEMBRE DE 2021,
) . ANEXO 1. REQUERIMIENTO ZEL PROTECTOR RESPIRATORIO | FAVOR DE APEGARSE A LO INDICADO EN TEENIEA
PARA LA ADQ. DE CLAVES Y REQUERIDO CON  EFICIENCIA  DE|EL ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
Péagina 154 de 157
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ANEXO 3. TERMINOS Y FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% O | ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
CONDICIONES MAYOR (PARTIDA 001) ES DE CONCHA O| 060 MATERIAL DE CURACION, PARA EL
PLEGABLE? EJERCICIO FISCAL 2021. LA

CARACTERISTICA DE  CONCHA O
PLEGABLE, DEBE GARANTIZAR EL
CORRECTO FUNCIONAMIENTO DURANTE
EL USO DEL PRODUCTO.

PARA LA CLAVE CUESTIONADA NO SE
ESTABLECE EL TIPO DE UNION QUE DEBE
TENER EL ELASTICO

CON EL PROTECTOR, SIN EMBARGO EL
QUE DEFINA EL FABRICANTE DEBERA
SER TAL QUE GARANTICE EL CORRECTO
FUNCIONAMIENTO DURANTE EL USO DEL
PRODUCTO, ASI COMO EL
CUMPLIMIENTO DE LAS
CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS EN EL
ANEXO 1 REQUERIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE CLAVES DEL GRUPO
060 MATERIAL DE CURACION, PARA EL
EJERCICIO FISCAL 2021

(EL ELASTICO DEL PROTECTOR
RESPIRATORIO CON  EFICIENCIA DE
FILTRACION MICROBIOLOGICA DEL 95% O
MAYOR  (PARTIDA  001) DEBE IR
TERMOSELLADO, COSIDO O ENGRAPADO?

ANEXO 1. REQUERIMIENTO
PARA LA ADQ. DE CLAVES Y
ANEXO 3. TERMINOS Y
CONDICIONES

248 4 TECNICA

/

Habiendo verificado nuevamente el Sistema CompraNet, se informa gue no se cuenta con mas solicitudes de
aclaracion por contestar de los licitantes, por tanto, con fundamento en el articulo 46 fraccion Il del Reglamento de la
Ley, los licitantes podran formular preguntas que consideren necesarias en relacion a las precisiones y las respuesta
otorgadas a la convocatoria en un plazo de 24 horas a partir de que se publique esta acta en el Sistemma CompraNet.

Por lo antes expuesto se suspende el evento del dia de hoy para continuarlo el 5 de julio de 2021, a las 16:00 horas, cita

mjm_3mm30_c@mﬁﬁm03mm3_mncm_mm_mmam«mooammﬁmn_o:m_mmbﬂm@cammgcmﬂmﬂj;mj_Om:n:mjﬁmmmigmmo_m_m <
plataforma CompraNet dentro del plazo antes senalado.
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https://compranet.hacienda.gob.mx, al concluir este acto; que sustituye la notificacion personal; v se informa que a
partir de esta fecha, se pone a disposicion de los licitantes copia de esta acta en la Division de Bienes Terapéuticos
ubicada en el 4° piso del inmueble en la Calle de Durango no. 291, Colonia Roma Norte, Demarcacidn Territorial
Cuauhtémoc, C.P. 06700, Ciudad de México, y se fijara un ejemplar del acta en el mural de comunicacidon ubicado el
mismo domicilio por un término no menor de cinco dias habiles.

Firmando al margen y al calce para los efectos legales, y de conformidad con los asistentes a este evento siendo las 1414
horas del dia de su inicio.

Area
Nombre

Mtra. Araceli Sanchez Vega Titular de la Division de Bienes Terapéuticos.

ey

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio Titular de la Division de Planeacion de Bienes b
Terapéuticos

<

Representante de la Coordinacion de Legislaciény
Lic. Mayra Selene Garcia Aguilar Consulta

Representante de la Coordinacién de Control

Mtra. Aline Ugalde Flores L
Técnico de Insumos
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Testigo Social

Nombre Firma |

Lic. Cuauhtémoc Brenes Ramos \ s

nqummmsﬁm:nmnm_mOZQOo:n_.m_olmQ:o_mam:m
para la Rendicién de Cuentas, A.C.
_uoqm_O..mmso_sﬁm_‘:oam OKO_

Nombre Firma

Lic. Pedro Alberto Reynoso Morales — W e

Fin del Acto
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