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Anexo del oficio número 09 53 84 61 1810/2021004727 “PRECISIONES GENERALES”, que para los efectos de la presente convocatoria del procedimiento de contratación de Licitación Pública Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrónica número 
LA-050GYR047-E17-2021, deberá de considerarse las precisiones siguientes:

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

	
	Dice:
	Debe decir:
	
	
	
	
	
	
	

	NO. CONS
	CLAVE CUCOP
	CLAVE CUCOP
	GPO
	GEN
	ESP
	DIF
	VAR
	DESCRIPCION
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1
	25400070
	25400149
	060
	621
	0664
	00
	01
	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.
	

	18
	21600065
	25303455
	060
	066
	1011
	02
	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 QUIRURGICO 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.
	

	19
	21600065
	25303455
	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 Y EMOLIENTES; HIPOALERGENICO. ENVASE DE 950 ML A 1 LITRO INTEGRADO CON TAPA DE SILLA DE MONTAR.
	



2.- Ahora bien, por lo que hace al anexo 3.2 “Administradores del contrato” del Anexo 3 “Términos y Condiciones”, se actualiza el nombre del administrador, correspondiente a tres Órganos de Operación Administrativa Desconcentrada, para quedar como sigue:
DICE:



ANEXO 3.2
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

	OOAD/UMAE
	ADMINISTRADOR DE CONTRATO

	
	NOMBRE
	CARGO
	TELEFONO
	CORREO ELECTRÓNICO
	DIRECCIÓN

	OOAD CHIHUAHUA
	DANIEL PADILLA CRUZ 
	JEFE DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS
	614-424-16-57
	daniel.padilla@imss.gob.mx
	PRIV. SANTA ROSA NO. 21 COL. NOMBRE DE DIOS.  C.P.31110.

	OOAD COLIMA
	JOSE DE JESUS ROSILES CANO
	ENCARGADO DE LA COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO
	3123114021
	jose.rosiles@imss.gob.mx
	CALLE ZARAGOZA NUMERO 199, COLONIA ALTA VILLA, C.P. 28987, VILLA DE ALVAREZ, COLIMA

	OOAD QUERÉTARO
	C.P HÉCTOR ENRIQUE VARGAS REYES
	COORDINADOR DE ABASTEIMIENTO Y EQUIPAMIENTO
	(442) 210 1063 - 210 1064
	hector.vargasre@imss.gob.mx
	AV. MEZQUITAL NO. 6 COL. SAN PABLO, QUERÉTARO, QRO.



DEBE DECIR:
ANEXO 3.2
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

	OOAD/UMAE
	ADMINISTRADOR DE CONTRATO

	
	NOMBRE
	CARGO
	TELEFONO
	CORREO ELECTRÓNICO
	DIRECCIÓN

	OOAD CHIHUAHUA
	HERNAN HERNÁNDEZ CASTAÑÓN
	JEFE DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS
	614-424-16-57
	hernan.hernandez@imss.gob.mx 
	PRIV. SANTA ROSA NO. 21 COL. NOMBRE DE DIOS.  C.P.31110.

	OOAD COLIMA
	DANIEL PADILLA CRUZ
	ENCARGADO DE LA COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO
	3123114021
	daniel.padilla@imss.gob.mx
	CALLE ZARAGOZA NUMERO 199, COLONIA ALTA VILLA, C.P. 28987, VILLA DE ALVAREZ, COLIMA

	OOAD QUERÉTARO
	LIC. SERGIO RAÚL DÍAZ GARCÍA
	TITULAR DE LA COORDINACIÓN DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO
	744 4 45 51 40
	sergio.diazgr@imss.gob.mx   
	AVENIDA RUIZ CORTINES SIN NÚMERO, COLONIA INFONAVIT ALTA PROGRESO, C.P. 39610 



3.- Referente al numeral 1 del anexo 2 “Anexo Técnico” se hacen las siguientes precisiones:
DICE:
Para todas las claves, deberá exhibir escrito suscrito por el representante legal del Titular del Registro Sanitario en el que haga referencia al número de procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los artículos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, específicamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, así como con las especificaciones técnicas del IMSS o de otras disposiciones legales, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 60, Fracción III de la Ley de Infraestructura de la Calidad, y deberán cumplir con las características 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 el mismo escrito deberá manifestar de manera expresa que: 
· En el proceso de fabricación, almacenamiento y distribución 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 acreditación (ema), o por un laboratorio con alcance o acreditado en el estándar aplicable cuyos gastos correrán 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 podrá ser utilizado por los Licitantes para dar cumplimiento al presente numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla con la totalidad de requisitos señalados en el presente numeral.

DEBE DECIR:
Para todas las claves, deberá 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 número de procedimiento, y manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los artículos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, específicamente: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas prácticas de fabricación para establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos médicos, NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, así como con las especificaciones técnicas del IMSS o de otras disposiciones legales, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 60, Fracción III de la Ley de Infraestructura de la Calidad, y deberán cumplir con las características 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 deberá manifestar de manera expresa que: 
· En el proceso de fabricación, almacenamiento y distribución 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 acreditación (ema), o por un laboratorio con alcance o acreditado en el estándar aplicable cuyos gastos correrán 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 del Titular del Registro Sanitario o fabricante y Formato de cumplimiento de normas del licitante”, los cuales podrán 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 señalados en el presente numeral.

4. Se integran al presente los formatos de cumplimiento de normas de los Titulares del Registro Sanitario o fabricantes y del licitante, en físico y formato Word.

5. Se precisa que se realiza precisión al numeral 8 del Anexo 3 “Términos y Condiciones”, como se detalla a continuación:
	Dice
	Debe decir

	1. Calidad.
…Con independencia de lo anterior, y de la vigencia del contrato, la Coordinación de Control Técnico de Insumos (COCTI), en cualquier tiempo durante la vida útil de los productos,  podrá verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes mediante los programas de muestreo y reportes por defectos de calidad, cuyas muestras deberán ser repuestas por el proveedor (sin costo alguno para el Instituto), cuando cualquier área del Instituto así lo solicite.
Para el  muestreo por lote de los protectores respiratorios  (clave 060.621.0664), de así determinarlo el Instituto, podrá ser sujeto a muestreo cuántas veces se considere necesario a través de NYCE Laboratorios, cuyos gastos correrán por parte del proveedor, así como estar obligado a la reposición de las muestras que se empleen para tal efecto, sin costo alguno para el Instituto.
El contrato podrá ser rescindido a solicitud de los Administradores de contrato y/o la Coordinación de Control Técnico de Insumos, en el momento que:
…
	1. Calidad.
…Con independencia de lo anterior, y de la vigencia del contrato, la Coordinación de Control Técnico de Insumos (COCTI), en cualquier tiempo durante la vida útil de los productos,  podrá verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes mediante los programas de muestreo y reportes por defectos de calidad, cuyas muestras deberán ser repuestas por el proveedor (sin costo alguno para el Instituto), cuando cualquier área del Instituto así lo solicite.
Para lo anterior la Coordinación de Control Técnico de insumos podrá solicitar  al fabricante o proveedor las Especificaciones Técnicas  o Metodologías de prueba aplicables para la evaluación del producto mismas  que en caso de no recibirse en un plazo máximo de cinco días naturales, la COCTI  emitirá u oficio de dictamen de incumplimiento para el producto evaluado.
NOTA: Se aclara que las especificaciones técnicas deberán ser proporcionadas en hoja membretada, firmadas por el responsable de la emisión de las mismas, indicando la fecha en que éstas entraron en vigor y contener de manera enunciativa más no limitativa:
1. La totalidad de las pruebas efectuadas lote a lote para la liberación del mismo, y que permitan corroborar el cumplimiento de las características declaradas en la descripción del bien indicado en el Anexo 1 “REQUERIMIENTO” y demás especificaciones técnicas, presentación y características establecidas en la convocatoria.
1. Indicar para cada una de las pruebas declaradas el intervalo de aceptación, el método de prueba propio del fabricante o referenciado a un método oficial (indicado en normas oficiales mexicanas, mexicanas, internacionales, regionales, etc.)
El resultado de la verificación, se emitirá mediante un oficio será del conocimiento del proveedor.
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, generará que el Instituto emita oficio de incumplimiento del lote sujeto a evaluación.
Para el  muestreo por lote de los protectores respiratorios  (clave 060.621.0664), de así determinarlo el Instituto, podrá ser sujeto a muestreo cuántas veces se considere necesario a través de NYCE Laboratorios, cuyos gastos correrán por parte del proveedor, así como estar obligado a la reposición de las muestras que se empleen para tal efecto, sin costo alguno para el Instituto.
El contrato podrá ser rescindido a solicitud de los Administradores de contrato y/o la Coordinación de Control Técnico de Insumos, en el momento que:
…



6. Finalmente, se amplía el horario de recepción de muestra y documentación previsto en el numeral 2.- Pruebas, método de evaluación y resultado mínimo que debe obtenerse del Anexo 2 ANEXO Técnico,  conforme a lo  siguiente:
	Dice
	Debe decir

	2.- Pruebas, método de evaluación y resultado mínimo que debe obtenerse.
Para todas las claves será necesaria la realización de pruebas y el cumplimiento de los requisitos indicados en el anexo “Claves con Muestra”, así como los descritos en el presente anexo y sean de tipo técnico.
Los Licitantes deberán presentar el número de muestras detalladas en el anexo “Claves con Muestra” a las que se realizará una revisión técnico-sanitaria-documental e inspección física y lo descrito en este numeral, en las instalaciones de la Coordinación de Control Técnico de Insumos (COCTI), cuyas especificaciones y metodologías de prueba se encuentran contenidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplementos para Dispositivos Médicos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricación), 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 demás aplicables, y de ser el caso la realización de pruebas de funcionalidad, por lo que es necesario que el Licitante entregue al siguiente día hábil de la publicación del evento de contratación y a más tardar tres días hábiles antes de la Presentación y Apertura de Proposiciones en las instalaciones de la COCTI, ubicada en Calle José Urbano Fonseca No. 6, Colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldía Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México, teléfono 57473500 extensión 20200, en un horario de lunes a viernes (días hábiles) de 09:00 a 12:00  horas lo siguiente:…
	2.- Pruebas, método de evaluación y resultado mínimo que debe obtenerse.
Para todas las claves será necesaria la realización de pruebas y el cumplimiento de los requisitos indicados en el anexo “Claves con Muestra”, así como los descritos en el presente anexo y sean de tipo técnico.
Los Licitantes deberán presentar el número de muestras detalladas en el anexo “Claves con Muestra” a las que se realizará una revisión técnico-sanitaria-documental e inspección física y lo descrito en este numeral, en las instalaciones de la Coordinación de Control Técnico de Insumos (COCTI), cuyas especificaciones y metodologías de prueba se encuentran contenidas en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplementos para Dispositivos Médicos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricación), 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 demás aplicables, y de ser el caso la realización de pruebas de funcionalidad, por lo que es necesario que el Licitante entregue al siguiente día hábil de la publicación del evento de contratación y a más tardar tres días hábiles antes de la Presentación y Apertura de Proposiciones en las instalaciones de la COCTI, ubicada en Calle José Urbano Fonseca No. 6, Colonia Magdalena de las Salinas, Alcaldía Gustavo A. Madero, C.P. 07760, Ciudad de México, teléfono 57473500 extensión 20200, en un horario de lunes a viernes (días hábiles) de 08:30 a 15:30  horas lo siguiente:…
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