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En cumplimiento a lo dispuesto en el numeral 4.24.3 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES), se
establece el presente Anexo Técnico, para la contratacion del Programa de “Dialisis Peritoneal Continua
Ambulatoria (DPCA) para Pacientes Prevalentes Ejercicio 2026"”, de conformidad con lo siguiente:”

Glosario de Términos

Acuerdo de Nivel de Servicio: Estandares cuantificables de minimo desempefio asociados al servicio y
que garantizan la prestacion del Programa de “Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) para

Pacientes Prevalentes Ejercicio 2026”, para Pacientes Nuevos para cada una de sus partidas, asi como el
envio de la informacion generada por este servicio al Sistema de Informacién requerido por el area

solicitante.

Administrador del Contrato: Persona servidora publica del IMSS con nivel jerdrquico de cuando menos
Jefe de Divisidén o equivalente, conforme al numeral 5.3.15 de estas POBALINES, quien fungird como lo
establecen los articulos 2 fraccién IV y 129 pendltimo parrafo, del RLAASSP, asi como el numeral 1
“Definiciones y Siglas” del MAAGAASSP.

Area Contratante: Area del IMSS facultada para llevar a cabo los procedimientos de contratacién para la
adquisicion o arrendamiento de bienes muebles, asi como para pactar la prestacién de servicios, conforme
a lo siguiente:

a) En Organos Normativos: POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL La CABCS a través de la
CTABIA y de la CTBS, asi como las Divisiones que las integran.

La UCS, CCSGy la DIDT, para los casos previstos en el numeral 5.3.8 de estas POBALINES.

b) En OOAD: A través de la CAE, bajo la supervisién del Titular, conforme al articulo 144 fraccién XXIII del
RIIMSS.

Anexo Técnico: Documento en el que se precisan las caracteristicas técnicas que se requieren de los bienes
o0 servicios objeto de la contratacion, asi como la oportunidad con que son requeridos, y que forma parte
integrante del contrato ¢ pedido.

Anexo Técnico Informatico: Los Anexos que corresponden a la descripcidn técnica e informatica de los
componentes del Programa de "Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) para Pacientes
Prevalentes Ejercicio 2026", a solicitar.

Area Requirente: Area en el IMSS a que se refiere el articulo 2 fraccion IT del RLAASSP.

Area Técnica: Area del IMSS a que se refiere el articulo 2 fracciéon III del RLAASSP concordante con el
ordinal 4.2.2.1.16 del MAAGAASSP.

S
Bolsas de didlisis: Aquellas que contienen las soluciones de Dialisis y se presentan en boisas, se consi/de’ran
soluciones convencionales a las soluciones glucosadas monocamerales que se infunden a pH écy,o’.
Catalogo de Insumos: El expedido por el Consejo de Salubridad General. e
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Canje: Actividad que realiza el IMSS descrita en el numeral 5.14 de la “Norma para la Administracion y
Operacién de las Unidades de Almacenamiento en el Instituto Mexicano del Seguro Social”.

CCILE: Coordinacion de Calidad de Insumos y Laboratorios Especializados, adscrita a la Unidad de
Planeacion e Innovacion en Salud, de fa DPM. ’

CDI: Coordinacion Delegacional de Informatica.

COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Organo Administrativo
desconcentrado de fa Secretaria de Salud.

ComprasMX: Sistema electrénico de informacién publica gubernamental referido en la fraccién II del
articulo 2 de la LAASSP.

Contrato: Documento a través del cual se formalizan los derechos y obligaciones derivados de la
adjudicacién del procedimiento de contratacion.

Consumible: Los materiales desechables necesarios para que el insumo realice sus funciones conforme a
su intencién de uso que pierden sus propiedades o caracteristicas de origen después de usarse y gue son
de consumo repetitivo.

Control de calidad: Son las actividades en la etapa pre analitica, analitica y pos analitica y técnicas
operativas desarrolladas para cumplir con los requisitos de calidad establecidos por la normatividad.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud: Documento normativo que regula los insumos que se
utilizan en las instituciones del Sistema Nacional de Salud.

CUCOP: Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas en CompraNet, establecido en el numeral 28 del
“Acuerdo por el que se establecen las disposiciones que se deberan observar para la utilizacion del Sistema
Electronico de Informacidn Pablica Gubernamental denominado CompraNet”.

Didlisis peritoneal: Procedimiento terapéutico especializado por medio de una solucién dializante
infundida en la cavidad peritoneal, se condicionan los principios fisico-quimicos como la 6smosis, la
difusién y la conveccion, con lo que se obtiene la depuracién y la ultrafiltracion a través de la membrana
peritoneal, con la finalidad de eliminar solutos y agua excedentes del organismo.

Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) para Pacientes Prevalentes: Modalidad de dialisis
peritoneal, que se realiza mediante el llenado abdominal de liquido y luego sigue con su rutina diaria hasta
que sea momento de drenar el liquido. En este método NO se est4 conectado a nada durante el periodo
de permanencia y no necesita una maquina.

DOF: Diario Oficial de la Federacién.

Dumping: Practica desleal de comercio internacional que consiste en la introduccién de mercancias al
territorio nacional a un precio inferior de su valor normal.

EMA - Entidad Mexicana de Acreditacién A.C.

Enfermedad renal crénica: Dafio renal por mas de 3 meses, caracterizado por afeccién estructural o
funcional, con o sin disminucién de la tasa de filtracion glomerular, manifestado por anomalias
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histopatolégicas, anormalidades de la quimica sanguinea, del examen general de orina o en estudios de
imagenologia o bien reduccién en la tasa de filtracion glomerular a menos de 60 ml/min/1.73 m? sin
evidencia de dafio renal. Consta de cinco etapas evolutivas.

Equipo de Cémputo: Equipo requerido para la correcta operacion del sistema de informacion en cuanto a
entradas, procesamientos y salidas de informacion, tanto electrénica como manual.
Equipo Médico: Maquina Cicladora.

FDA: Food & Drug Administration. Administracién de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de
Norteamérica.

Instituto o IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.

LV.A.: Impuesto al Valor Agregado.

Investigacion de Mercado: La verificacién de la existencia de bienes, arrendamientos o servicios, de
licitantes adjudicados a nivel nacional o internacional y del precio estimado basado en la informacién que

se obtenga en la propia dependencia o entidad, de organismos publicos o privados de fabricantes de
bienes o prestadores del servicio o una combinacién de dichas fuentes de informacion.

JSON: Java Script Object Notation.
LAASSP: Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
LFPDPPP: Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

Localidad: Circunscripciones territoriales sefialadas por este Instituto en el Anexo T1 del presente
documento.

MAAGMAASSP: Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.,

Marbete: Documento mediante el cual se identifican las caracteristicas bajo las cuales la COFEPRIS emitié
el Registro Sanitario correspondiente para cada insumo médico.

Medios Remotos de Comunicacién Electrénica: Los dispositivos tecnoldgicos para efectuar transmision
de datos e informacién a través de computadoras, lineas telefénicas, enlaces dedicados, microondas y

similares.

MIPYMES: Micro, Pequefia y Mediana Empresa.

NOM: Norma Oficial Mexicana.

NOM-004-SSA3-2012 Del expediente clinico, publicada en el DOF el 15 de octubre de 2012. ,@»ﬁ/

NOM-024-S5A3-2012, Sistemas de Informacién de Registro Electrénico para la Salud. Interca/mblo de
Informacién en Salud. 30 de noviembre de 2012.

OIC: Organo Interno de Control en el Instituto Mexicano del Sequro Social.
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Only Exportation: Equipos que son fabricados en un pais y que no se usan en el mismo por no cubrir con
las disposiciones oficiales de calidad.

Only Investigation: Equipos que son utilizados en el pais donde son fabricados como prototipos para
investigacion y desarrollo de los mismos, que no acreditan en operacién normal funcionen al 100% con
relacién a equipos de fabricacién normal.

OOAD: Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada Estatales y Regionales, a los que se refiere
el articulo 2 fraccion IV inciso a) del RIIMSS, en términos del acuerdo ACDO.SA2.HCT.310822/244.P.DA de

fecha 31 de agosto de 2022.

Pacientes prevalentes: Son aquellos pacientes que se encuentran en el programa previo al inicio del
contrato.

PMR: Precio Maximo de Referencia.

POBALINES: Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Precio Maximo de Referencia: Es el precio a partir del cual, sin excepcion, los proveedores ofrezcan
porcentajes de descuento como parte de su proposicion, mismos que seran objeto de evaluacion.

FINAT: Aplicativo informético del IMSS basado en un Enterprise Resource Planning (ERP), para la
planeacion y control de los recursos.

Procedimiento para otorgar El Tratamiento Dialitico De Los Pacientes Con Insuficiencia Renal
Crénica en Unidades Médicas Hospitalarias de Segundo Nivel de Atencién 2660-003-057.
Procedimiento de observancia obligatoria para la Coordinacién de Areas Médicas, Division de Hospitales
Generales, Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas, la Coordinacidén de Prevencién y Atencion a la
Salud, la Coordinacién de Planeacién y Enlace Institucional, la Coordinacion de Informacién y Analisis
Estratégico, la Coordinacién de Gestidon Médica, la Coordinacién de Soporte Médico, los Directores y
Subdirectores de las Unidades Médicas Hospitalarias de segundo nivel de atencién y los Directores y
coordinadores clinicos de las Unidades Médicas de Atencién Ambulatoria y el equipo multidisciplinario que
participa en la atencién de los pacientes con insuficiencia renal crénica con tratamiento conservador, de
dialisis y trasplante renal, en las Unidades Médicas Hospitalarias de segundo nivel de atencién, del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

Programa de DPCA o el Programa: Programa de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria.
Proveedor: Persona que sefiala el articulo 2 fraccion VI de la LAASSP.

‘Puesta a Punto: Actividades requeridas para iniciar la operacién conforme a los niveles de serv:cno
requeridos por el Instituto.

Reglamento: Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico.

SAI: Sistema de Abasto Institucional, administrado por la CCA.

SAT: Servicio de Administracién Tributaria, Organo Desconcentrado de la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico de Administracion Tributaria.
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SAyGB: Secretaria Anticorrupcién y Buen Gobierno.

Sobre inventario: Habra sobre inventario de bolsas de didlisis cuando ademas de la prescripcion por el
médico tratante exceda mas de catorce bolsas que equivale a la dotacién para 7 dias, siempre y cuando se
compruebe que el proveedor entregd producto de mas.

SSA: Secretaria de Salud.

Unidad Médica: Al establecimiento fisico que cuenta con los recursos materiales, humanos, tecnolégicos
y econémicos, cuya complejidad es equivalente al nivel de operacién y estd destinado a proporcionar
atencion medica integral a la poblacion. NOM 040-SSA2-2004. En Materia de Informacién en Salud.
Entendiéndose para este instituto las: Unidades de Medicina Familiar, Hospitales Generales de Zona,
Hospitales Regionales, Hospitales Generales de Subzona, Hospitales Generales de Zona con Medicina
Familiar.

2000-001-001 Norma que establece las disposiciones generales para la planeacion, implantacion y control
de servicios médicos integrales del 26 de julio de 2010.

2660-003-057 Procedimiento para otorgar el tratamiento dialitico de los pacientes con insuficiencia renal
crénica en las unidades médicas hospitalarias de segundo nivel de atencién, validado y registrado el 18 de
septiembre del 2024.
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a) Descripcién amplia y detallada de los bienes a adquirir o arrendar o servicios
solicitados, caracteristicas, especificaciones técnicas, unidad de medida, y en su caso equipos,
consumibles y accesorios asociados a la contratacion de los bienes requeridos, cantidades por
partida, indicando en todos los casos las correspondientes claves SAI, PREI Millenium (en el
caso de bienes terapéuticos se debe indicar las claves del CBI de Insumos para la Salud o la del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud; en caso de bienes de consumo, la clave del CGA;
y para Servicios Médicos Integrales, la clave del CSMI). En todo caso, los bienes y servicios
materia del requerimiento, deben incluir la clave CUCOP que le corresponda.

(El sistema PREI Millenium se denomina ahora Sistema de Finanzas Armonizadas y
Transparentes (FINAT))

Clave del Catalogo del Servicio Médico Integral: 30.04.000 DPCA

La Clave CUCOP corresponde a; 25301917 Sistema Integral para la aplicacién de dialisis peritoneal
continua ambulatoria.

El Instituto a fin de atender las necesidades de sus derechohabientes con insuficiencia renal crénica,
requiere de la prestacion del programa de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria Pacientes
Prevalentes, mismo que se sefiala en el Anexo T1 de requerimientos de las unidades médicas, de las

presentes bases.

Por lo que el participante debera dar el debido cumplimiento a todos y cada uno de los requisitos
que a continuacién se describen en los términos y condiciones establecidos en el presente

documento.

El Instituto contratara la Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria para Pacientes Prevalentes, sera
como se describe a continuacion:

e Ll Cantidad | Cantidad
~ No. OOAD | Nimero| Minimade | Maximade
| | | Bolsas2026 | Bolsas2026

1 SUR DEL HGZ 32 170,528 426,320

D.F.

Para los pacientes que ingresan a Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria Prevaientes, el Instituto
requiere de bienes con caracteristicas especificas que se describe en forma amplia y detallada en el
Anexo T.4.A (T.Cuatro.A).

Dichos bienes se demandan en las cantidades y para los pacientes prevalentes en las unidades
médicas de los OOAD que se contemplan en el Anexo T.1 (T.Uno) Bolsas para Pacientes Prevalentes
en DPCA, el cual forma parte integrante de este Anexo Técnico.

Para las farmacias de cada una de las unidades médicas de las OOAD, la persona fisica o moral
adjudicada entregara el 3% de las soluciones correspondientes a cada mes, las cuales seran
entregadas a solicitud de la unidad médica.

Las personas fiscas o morales que deseen participar, en la presentacién de sus proposiciones
deberan ajustarse estrictamente a los requisitos y especificaciones previstos en este Anexo Técnico,
describiendo en forma amplia y detallada los bienes que estén ofertando, de acuerdo con lo
establecido en el Anexo T.4.A (T.Cuatro.A).
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Para el programa de DPCA, deberé seguirse lo estipulado en el Anexo T.5.A (T.Cinco.A).
I.Programa de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria
Para cada uno de los pacientes de ingreso para el Programa de DPCA requiere de:

1. Catéter de Tenckhoff, (deberd de entregarse en la unidad de referencia del paciente)
2. Conector de titanio, (debera de entregarse en la unidad de referencia del paciente)
3. Lineade transferencia, (debera de entregarse en la unidad de referencia del paciente)

La persona fisica o moral adjudicada entregara con oportunidad en el domicilio de los pacientes:

1. Los bienes, que corresponderan a la prescripcién hecha en los formatos de Ingreso del
Paciente FIP-01 y/o en los formatos de Modificacidn de Prescripcién o Datos del Paciente MPDP-
01 por los médicos responsables de los pacientes.

2. Lapersona fisica o moral adjudicada hara entrega de los bienes en el domicilio del paciente,
conforme a la prescripcién realizada por el médico tratante y conforme a los ajustes realizados
por la propia persona fisica o moral adjudicada de acuerdo con las existencias en el periodo

" anterior.

II. Reposiciéon o Cambio

La persona fisica o moral adjudicada otorgara y mantendrad en la Unidad Médica un inventario
mensual a reposicidn de catéter Tenckhoff, correspondiente al 10% del total de pacientes en el
programa de DPCA pacientes prevalentes, para reinstalacién por deterioro o disfuncién de estos, sin
costo adicional al instituto.

La persona fisica o moral adjudicada proporcionara de acuerdo con el nimero de pacientes inscritos
en el programa de DPCA un stock de 10% mensual de las lineas de transferencia (de larga duracién
6 meses), cada 6 meses para reposicion de estas.

La persona fisica o moral adjudicada entregara en el domicilio del paciente todos los bienes descritos
con las especificaciones sefialadas en el Anexo T.4.A {T.Cuatro.A).

Este cambio y reposicién de bienes se haran sin costo adicional para el Instituto.Se permitira el
ajuste de rutas de entrega, previo acuerdo del Proveedor con el administrador de contrato.

IIL. Cancelacién del Surtimiento

La persona fisica o moral adjudicada suspenderéd la entrega de los bienes en el momento que tenga
conocimiento de la baja del paciente por cualquier motivo, informando de inmediato al Director de

la Unidad Médica que corresponda, conforme al procedimiento contenido en el Anexo T.5 (T. Clnco) ]

de este documento.
Para efectos de constatar que el paciente continla en tratamiento y éste se realiza adecuada/ente

el Instituto, a través del area médica de la unidad, realizara visitas de supervisién al domicilio, de los
pacientes conforme al Anexo T.3 (T. Tres).
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Iv. Capacitacion y Asistencia Técnica

La persona fisica o moral adjudicada se obliga a proporcionar en conjunto junto con el personat del
Instituto, la capacitacién y asistencia técnica en los dos niveles que se detallan a continuacidn:

1. Para Pacientes, Familiares y Vecinos:

1.1 La persona fisica o moral adjudicada, en coordinacién con el personal responsable del
programa de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) del Instituto, proporcionara asesoria
y/o la capacitaciéon del uso de los bienes, directamente al paciente, familiares o vecinos que los
primeros expresamente autoricen para tal efecto.

1.2 El personal del &rea médica del Instituto, en coordinacién con la persona fisica o moral
adjudicada, realizard un programa de visitas mensuales domiciliarias, en aquellos casos en los que
se presenten complicaciones derivadas del inadecuado manejo del catéter, bolsa o fallas de la
dialisis, para reforzar la capacitacién previa.

2. Para personal institucional:

2.1 Durante la vigencia del contrato la persona fisica o moral adjudicada capacitara al personal
médico y de enfermerfa con respecto del uso, manejo y fallas de los bienes del Programa de DPCAy
capacitacién al personal médico en el procedimiento de colocacién del catéter percutaneo, de
acuerdo con las necesidades de la unidad. De existir cambios tecnolégicos, la capacitaciéon sera
acorde con [os mismos.

2.2 La persona fisica o moral adjudicada debera considerar las fechas y periodos para
proporcionar la capacitacién al personal de enfermeria segun las necesidades de la unidad medica.

2.3 El Instituto a través de las Jefaturas de Servicios de Prestaciones Médicas, determinaran en
comun acuerdo con la persona fisica o moral adjudicada la organizacién y realizacién de actividades
académicas, cursos, seminarios, etc., para el personal involucrado en el programa de DPCA,

24 La persona fisica o moral adjudicada deberd proporcionar capacitacion, asi como la
asistencia técnica y tecnoldgica relativas al Programa de DPCA, haciendo la observacion que, para la
informacién y promocién relativa a este punto, la persona fisica o moral adjudicada se obliga a
realizarla Unica y exclusivamente a través de las Jefaturas de Servicios de Prestaciones Médicas,
quienes seran los Unicos facultados para autorizar y confirmar la asistencia de los participantes a
estas actividades.

V. Calidad

Las personas fiscas o morales participantes deberdn acompafiar a su proposicién técnica los
documentos siguientes: /

1. Para Fabricantes y Distribuidores de Medicamentos:

1.1 Copia legible del Registro Sanitario vigente (anverso y reverso), expedido por la COFEPRIS,
conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios),
debidamente identificado y clave proposicién. Asimismo, podrd enviar los anexos
correspondientes al marbete, a efecto de que pueda acreditar fehacientemente que el producto

Calzada la Viga No. 1174 Torre B 2° Piso Colonia El Triunfo, Alcaldia Iztapalapa, C.P. 09430, CDMX Tel. {55) 5627 6900 Ext. 27855 .
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ofertado cumple con la descripcién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud (el no
presentar los proyectos de marbetes no sera motivo de desechamiento).

1.2 La persona fisica o moral participante debera ofertar con las diferentes claves de las bolsas de
dialisis, el sistema de conexiéon compatible, en el entendido que deberd cumplir con la
documentacioén solicitada para cada una de ellas, considerando el mismo descuento en su oferta
técnica-econdémica.

1.3 En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5 afios,
conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud, debera entregar:

1.3.1 Copia simple del comprobante del tramite de prérroga del Registro Sanitario o Copia simple
del Registro Sanitario sometido a prorroga, presentado ante la COFEPRIS ei cual debera ser
referencia al niumero de registro sanitario al que pertenece. Se considera valida la nueva
constancia electrénica que genera COFEPRIS antes solicitud del trdmite de prérroga de los
registros.

1.3.2 Para aquellos casos en el que los bienes de consumo ofertados, de origen Nacional o
Internacional, la persona fisica 0 moral participante advierta que no requiere Registro Sanitario,
deberd presentar:

» Referenciar el “Listado de insumos para la salud, considerados como de bajo riesgo para efectos
de obtencién del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas
propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro
sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de diciembre del 2014, en el que
identifique aquellos que oferte. O debera presentar la notificacion oficial, expedida por la SSA, con
firma autografa y cargo del servidor publico que la emite, que lo exima del mismo.

14 Para cualquiera de los casos indicados, la documentacién que acredite |o solicitado, debera
ser completay, en caso de estar en idioma diferente al espafiol debera presentar la traduccion simple
al espafiol, en el entendido de que la traduccién podra contener Gnicamente las paginas, secciones
y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacién presentada, debera estar
vigente a la fecha de presentacién de las proposiciones.

1.5 En cualquier caso, el Instituto se reserva el derecho de verificar en cualquier tiempo durante
el procedimiento y posterior a su adjudicacién, cualquier documentaciéon presentada, con la
intencion de corroborar la veracidad de la informacién proporcionada por la persona moral o fisica
participante.

1.6 Escrito en papel membretado en el que manifieste que, en caso de ser adjudicada, se
compromete a presentar especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como las
sustancias de referencia y los resultados de estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo de los
bienes contratados, en el momento en el que el Instituto lo requiera.

2. Para Fabricantes y Distribuidores de Otros Insumos para la Salud:

identificado por el nimero de clave propuesta, asi como los anexos correspondientes al Térbete,

L4
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que acredite fehacientemente que el producto ofertado cumple con la descripcién del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud.

22 En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
1afios, conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud, deber3d presentar:

2.2 Copia simple del comprobante de!l trémite de prérroga del Registro Sanitario, presentado
ante la COFEPRIS el cual debera ser referencia al nimero de registro sanitario al que pertenece. Se
considera valida la nueva constancia electrénica que genera COFEPRIS antes solicitud del tramite de
prérroga de los registros sanitarios.

222 Para aquellos casos en el que los bienes de consumo ofertades, de origen Nacional o
Internacional, la persona fisica o moral participante advierta que no requiere Registro Sanitario,
debera presentar

Referenciar el “Listado de insumos para la salud, considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencién del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas
propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro
sanitario”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de diciembre del 2014, en el que
identifique aquellos que oferte. O deberd presentar la notificacion oficial, expedida por la S5A, con
firma autégrafa y cargo de! servidor piblico que la emite, que lo exima del mismo.

1.7 Para cualquiera de los casos indicados, la documentacion que acredite lo solicitado, debera
ser completay, en caso de estar en idioma diferente al espafiol deberd presentar la traduccién simple
al espafiol, en el entendido de que la traduccién podra contener Gnicamente las paginas, secciones
y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacién presentada, debera estar
vigente a la fecha de presentacion de las proposiciones.

23 En cualquier caso, el Instituto se reserva el derecho de verificar en cualquier tiempo durante
el procedimiento y posterior a su adjudicacién, cualquier documentacién presentada, con la
intencién de corroborar la veracidad de la informacion.

24 Escrito en papel membretado en el que manifieste que, en caso de ser adjudicada, se
compromete a presentar especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como las
sustancias de referencia y los resultados de estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo de los
bienes contratados, en el momento en el que el Instituto lo requiera.

25 De los bienes que resulten con asignacién y de los que la Coordinacién de Calidad de
Insumos y Laboratorios Especializados (CCILE) cuente con antecedentes de problemas en su calidad
y que correspondan a los fabricantes y/o marcas ofertados, previamente a la primera entrega, las
personas fiscas o morales deberan presentar en José Urbano Fonseca No. 6, Colonia Magdalena
de las Salinas, Delegacion Gustavo A. Madero, C.P. 07760, México, D.F., en un plazo no mayor a
10 dias habiles a partir de la adjudicacién, la cantidad de muestras que determine el area técnica de
un lote de reciente fabricacion, acomparfiadas de un informe de resultados del andlisis emitido por
el fabricante, con la finalidad de que sea analizado, para determinar el cumplimiento de las
especificaciones conforme a la normatividad aplicable.

26 Si el resultado del andlisis de la muestra no cumpliera en alguno de los puntos con la
normatividad o los resultados esperados en la revisién realizada por la CCILE, la persona fisica o
moral adjudicada podra dar cumplimiento al contrato con otra marca de las que haya ofertado y se
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hayan evaluado de forma satisfactoria en el proceso de contratacién correspondiente, que no cuente
con antecedentes de mala calidad previa autorizacion del administrador del contrato.

VI. Folletos, catdlogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de que se requieran
para comprobar las especificaciones técnicas.

La persona fisica o moral participante presentara los folletos, catdlogos, fotografias, manuales entre
otros, en caso de que se requieran para comprobar las especificaciones técnicas requeridas; para
corroborar las especificaciones y requisitos de los bienes de consumo ofertados, se requiere que la
persona fisica o moral participante presente anexos técnicos, folletos, catdlogos, fotografias,
imagenes, instructivos yfo manuales del fabricante, los cuales deberan corresponder, con la(s)
marca(s) y modelo(s) y/o nimero(s) de parte(s) y/o nimero(s) de catalogo(s) y con la descripcién
técnica enunciadas por la persona fisica o moral tal documentacién debera ser completa y en caso
de estar en idioma diferente al espafiol deberd presentar la traduccién simple al idioma espafiol, en
el entendido de que la traduccién podré contener Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos
que soporten sus proposiciones, los cuales deberan estar debidamente referenciados incluyendo la
clave y descripcion de los bienes ofertados, conforme al Anexo T.4 A (T. Cuatro A).

El Idioma en que se deberan presentar las Proposiciones, los Anexos Legales, Administrativos y
Técnicos, asi como en su caso los Folletos que se acompafien deberan presentarse en el idioma
espafiol, en papel membretado de la persona fisica 0 moral y en su caso, dirigidas al area
Convocante.

En caso de que los bienes solicitados requieran de anexos técnicos, folletos, catalogos y/o
fotografias, instructivos o manuales de uso para corroborar las especificaciones, caracteristicas y
calidad de estos, éstos deberan presentarse en idioma espafiol y en original del fabricante.

Tratdndose de bienes que requieran de instructivos y manuales de uso, se deberan presentar en
idioma espafiol, conforme a los marbetes autorizados por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.

Ademas de formar parte de la propuesta, durante la vigencia de la prestacion del servicio, que, en su
caso, se adjudique(n), el Instituto podra solicitar a la persona fisica o moral adjudicada en cualquier
tiempo durante la vigencia del instrumento juridico de referencia:

1. El Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, expedido por la COFEPRIS (vigente).

2. Las muestras necesarias (minimo tres piezas por lote) para verificar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los bienes; en los casos de bienes que requieran Registro Sanitario, seran
evaluados a través de Terceros Autorizados por la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura (CCAYAC).

3. Las muestras solicitadas seran evaluadas por el Instituto de acuerdo con ia Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, misma que es aplicable a los insumos establecidos en el documento
en el cual se describen las pruebas y métodos para la evaluacién de los insumos.

NOTA: “En caso de que no existan personas acreditadas por la EMA o Terceros Autorizados por
Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), seglin sea e} caso, el Instlw/tg,a»—
través del area responsable, evaluara las especificaciones de los bienes.” e
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4, El Instituto podra en cualquier momento verificar el cumplimiénto de los requisitos de
calidad de los bienes a la persona fisica 0 moral participante que resulte adjudicado.
5. Asi mismo, durante la vigencia del contrato el Instituto coadyuvara con la autoridad

sanitaria (COFEPRIS), informandole los resultados de aquellos insumos para la salud que no cumplan
con la normatividad establecida.

6. Especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como las sustancias de
referencia y los resultados de estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo de sus productos,
para estar en posibilidad de llevar a cabo su analisis.

7. En caso de encontrarse alguna inconsistencia de acuerdo con la legislaciéon sanitaria o
autorizaciones por la COFEPRIS, el Instituto lo hard del conocimiento de dicha autoridad.

VII.  Registro de Entregas

El Proveedor debera generar un reporte que contenga REQUERIMIENTOS DEL REPORTE A GENERAR
DEL PROGRAMA DE DPCA POR EL PROVEEDOR, PARA EL REGISTRO DE ENTREGAS, Anexo TL1
(TLuno), realizadas a Pacientes autorizados, para el pago de estas.

El reporte deberd ser generado en un formato de datos basado en el estandar ECMA-262 de
JavaScript conocido como JSon (JavaScript Object Notation) el cual es un formato de intercambio de
datos ligero, basado en texto y en un subconjunto de notacion literal del lenguaje de programacion.

Requisitos previos para la evaluacién de carga del archivo Json:
El(los) Proveedor (s) deberdn entregar en las Oficinas del Administrador del Contrato, dentro de
los 5 (cinco) dias habiles siguientes a la fecha de emision del fallo, la siguiente documentacién:

A. Firma de Acuerdo de Confidencialidad, Anexo T1.2 “Acuerdc de Confidencialidad”.

B. Designacidén de contacto responsable con sus datos, Anexo T1.3 “Designacion de contacto
responsable con sus datos”.

C. Solicitud de Pruebas de carga de archivo Json Anexo T1.4 “Solicitud de Pruebas de carga de

archivo json”.

A) Firma de Acuerdo de Confidencialidad.

El Proveedor del Servicio se compromete con el Instituto a firmar un acuerdo de confidencialidad,
“Anexo TL.2 (TL.Dos) Acuerdo de Confidencialidad”, en el cual se establece que en ningin momento
y bajo ninguna circunstancia podra hacer uso de la informacién puesta a su disposicién o generada
durante y posterior a la vigencia de este contrato para un fin distinto al establecido en su objetoy en
el presente documento, sujetandose a las responsabilidades econdmicas, penales y de cualiquier otra
indole o instancia del Instituto, que deriven del incumplimiento de este acuerdo. Dicho anexo debera
ser entregado al Administrador del Contrato.

B) Designacion de contacto responsable con sus datos.

El Proveedor debera notificar al Administrador del Contrato los datos de contacto de la persona
responsable de establecer comunicacion con el Instituto para todo lo referente al envio de la
informacién al Control de Servicios Integrales (CSI) del Instituto, Anexo T1.3 (TLTres) “Designacion
de contacto responsable con sus datos”, 1a cual debe mantener una relacién laboral con el licitante
a quien se adjudica el contrato del Servicio Médico. Toda comunicacién entre el Instituto y el
Proveedor serd unica y exclusivamente mediante el personal designado, por lo que el Instituto se

o # Aii‘@li@ Calzada la Viga No. 1174 Tarre B 2° Piso Colonia El Triunfo, Alcaldia fztapalapa, C.P. 09430, COMX Tel. (55) 5627 6900 Ext. 27855
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reserva el derecho de atender toda solicitud proveniente de Proveedors o personas distintas a las
designadas. Es obligacién del Proveedor mantener actualizados los contactos que designe.

<) Solicitud de Pruebas de carga de archivo Json

El Proveedor debera solicitar por escrito Anexo TL.4 (TIL.Cuatro) “Solicitud de Pruebas de carga de
archivo Json”, al Administrador del Contrato una cita para realizar las pruebas de carga del archivo
JSon. Una vez recibida la solicitud el Administrador del Contrato debera gestionar lo conducente ante
la CPSMA ,a efecto de que ésta solicite via oficio ala CSDISA, la asignacién de fecha para la realizacion
de dichas pruebas.

Todos los documentos relativos a:

Firma de Acuerdo de Confidencialidad, Designacién de contacto responsable con sus datos y
Solicitud de Pruebas de carga de archivo Json deberdn entregarse mediante un escrito libre en hoja
membretada del Proveedor, debidamente firmada por el representante legal con facultades de
administracion o de dominio, en las instalaciones del Administrador del Contrato en dias y horas
habiles.

Pruebas de carga de archivo Json.

El (los) Proveedor {s) debera{n) estructurar su archivo json conforme al Anexo TL1 (Tl Uno)
Requerimientos del Reporte a Generar del Programa de DPCA por el Proveedor, para el Registro de
Entregas, y para la carga del archivo JSon en el sistema de Control de Servicios Integrales se
realizaran conforme al Anexo Guia para la carga de Archivos Json, mismas que deben ser realizadas
en un plazo maximo de 30 dias habiles posteriores a la emision y notificacion del fallo.

El Proveedor podré realizar hasta 3 intentos para acreditar de manera exitosa las pruebas de carga
del archivo JSon.

Cada intento es considerado como la visita a las instalaciones que designe el instituto y que sera
notificada a través del Administrador del Contrato, la cual tendra una duracién de maximo 4 horas.
El Administrador del Contrato con apoyo de sus auxiliares y del Coordinador Delegacional de
Informética (CDI) de cada OOAD, debera de proporcionar el listado en Excel de los pacientes que se
encuentren en el programa de Diélisis Peritoneal Continua Ambulatoria Pacientes Prevalentes con el
nombre completo, Numero de Seguridad Social, Agregado Médico y la fecha de nacimiento. Lo
anterior en cumplimiento con los Términos y Condiciones del programa en mencion.

El Proveedor, deberd garantizar la carga de los archivos JSon en el Sistema de Control de Servicios
Integrales con estatus “Procesado”, conforme al Anexo TL.1 (TL.Uno) Requerimientos del Reporte a
Generar del Programa de DPCA por el Proveedor, para el Registro de Entregas. Asimismo, el
Proveedor deberd realizar las correcciones en el archivo Json dentro del plazo de los 5 dias naturales
posteriores al dia 25 de cada mes para que la carga de los archivos muestre el estatus “Procesado”.
Se aclara al licitante que el sistema para la carga de los json no esta limitado a un solo archivo por
periodo, et licitante puede cargar el nimero de archivos necesarios en diferentes momentos durante
el mes hasta cubrir la totalidad de las entregas. Asimismo, se precisa que los 5 dias naturales _—7
posteriores al dia 25 de cada mes es el plazo limite en que podra realizar la carga de los archivg's*’/
Json.

Los errores relacionados con la carga de los archivos Json que impidan al proveedor realizar 1a carga
de los archivos con estatus “Procesado”, debera ser reportada oportunamente al administrador del
contrato con copia a la CPSMA.
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En caso de no acreditar las pruebas de carga de archivo Json en el plazo de 30 (treinta) dias habiles,
la CSDISA debera notificar a la CPSMA sobre el cumplimiento o incumplimiento de este requisito a
para los efectos conducentes.

Una vez concluido el plazo establecido para la realizacion de las pruebas de carga de archivo Json, la
CSDISA no recibird mas solicitudes para la realizacion de alguna evaluacién.

En caso de existir actualizaciones al Anexo TL1 {TI. Uno) Requerimientos del Reporte a Generar del
Programa de DPCA por el Proveedor durante el periodo de duracion del contrato, el Licitante
Adjudicado debera realizar los cambios necesarios solicitados por el Instituto conforme a los plazos
y en los términos que el Instituto sefiale y solicitar la realizacion de la bateria de pruebas
correspondientes, para permitir la continuidad de la prestacidn del servicio, sin costo adicional para
el Instituto.

) En caso de que se requieran pruebas, debera indicar el método de evaluacién, el responsable
de Hevarlas a cabo, el tiempo requerido para su realizacién, la unidad de medida con la cual
se determinarda y el resultado minimo que debe obtenerse al ejecutar las pruebas, si se
requiere verificar el cumplimiento de las especificaciones solicitadas de acuerdo con la LIC,
cuando ésta resulte aplicable. Dicha comprobacién serd elaborada por el Area Técnica.
Unicamente se podra solicitar la presentacién de muestras cuando se cuente con el personal
técnico capacitado y certificado para realizar las pruebas, mismas que deberan realizarse
conforme a la LIC, a las Normas: Oficial Mexicana, Estandar {antes Mexicana), Internacional,
de Referencia, o Especificacion Técnica. En el caso de insumos para la salud, las piezas
requeridas para prueba de la CCILE deberan entregarse dentro del plazo que ésta establezca
y seran con cargo al proveedor, lo cual estara previsto en la convocatoria del procedimiento
de contratacién.

No Aplica.

c) Enaquellos casos en que el Area Requirente modifique la especificacién técnica de algin bien

que no se encuentre regulado por el Compendio Nacional de Insumos para la Salud expedido
por el Consejo de Salubridad General, el Cuadro Basico y Catédlogo de Instrumental y Equipo
Médico emitidos por la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos
del Sector Salud y el CBI respecto de las especificaciones estipuladas para ese mismo bien en
el ejercicio anterior, debera acompaiiar a su requisicién, un dictamen mediante el cual el Area
Técnica acredite que con ello no se limita la libre participacion, concurrencia y competencia
econdmica.

No Aplica.

d) En aquellos casos en que el Area Requirente, modifique las especificaciones técnicas de un

bien respecto de las estipuladas en el ejercicio anterior, debera presentar un dictamen en el
que justifique que los requisitos contenidos en las especificaciones técnicas del bien, no
limitan de ninguna forma la libre participacién, concurrencia y competencia econémica;
dichos cambios deberan ser validados durante la etapa de la investigaciéon de mercado con
objeto de que los cambios efectuados no limiten la libre participacion, concurrencia y
competencia econdémica, y de ser el caso, los cambios deberan desprenderse de ésta.

20286 Calzada la Viga No. 1174 Tarre B 2° Piso Colonia El Triunfo, Alcaldfa ztapalapa, C.P. 09430, CDMX Tel. {55) 5627 6300 Ext. 27855
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No Aplica.

Normas: Oficial Mexicana, Estandar (antes Mexicana), Internacional, de Réferencia o
Especificacién Técnica, que resulte aplicable a los bienes o servicios requeridos, conforme a
la LIC con base en lo sefialado en el numeral 4.28.4 de las presentes POBALINES y, en su caso,
el Registro Sanitario correspondiente. '

No Aplica.

El Anexo Técnico no deberd contener informacion relativa a la suficiencia presupuestaria,
precios de contratacion o al tipo de procedimiento de contratacién.

El presente Anexo Técnico no contiene informacién relativa a la suficiencia presupuestaria,
precios de contratacién, o al tipo de procedimiento de contratacion.

El licitante participante deberd de realizar y entregar escrito en hoja membretada donde se
compromete a cumplir lo que correspondiente al Procedimiento para otorgar “Didlisis Peritoneal
Continua Ambulatoria (DPCA) para Pacientes Ppeva‘/ﬁentes Ejercicio 2026"
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