Organo de Operacién Administrativa
Desconcentrada Regional Colima
Jefatura de Servicios Administrativos

Términos y Condiciones
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1.REGISTRQO SANITARIO VIGENTE expedido por Comisidén Federal para la Proteccidén contra

ﬁMMMMMMNMW permisos, registros, mem@om.mmwwnmwwom AoommmmHmv\ El wcmw amdmww <m¢wﬁ QmUHamamswm Hamﬂnwmwomao~ subrayado con

1. certificados o autorizaciones que debe color distintivo, el ntmero de registro 'y vigencia del Registro Sanitario, O en su defecto si OGB@Hm

| . | N anexar la solicitud de prérroga sin sobrecargar el texto para dispositivos médicos :
cumplir o aplicarse al bien o servicio a (Dispositivo de Presién de Aire Positiva) o en su defecto deberd anexar la solicitud de
contratar. prérroga.
Términos y Condiciones
Inciso c¢) 2.REGISTRO SANITARIO VIGENTE, emitido por la COFEPRIS a nombre del licitante, debidamente
..N Licencias, permisos, registros, identificado, subrayado con color distintivo, el ntmero de registro y vigencia del Registro Si 1
: certificados o autorizaciones que debe 1 cumple

cumplir o aplicarse al bien o servicio a
contratar. ’

Sanitario, o en su defecto deberd anexar la solicitud de prérroga sin sobrecargar el texto
del siguiente gas como medicamento alopatico:
*Oxigenc medicinal (02) :
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Términos y Condiciones

Inciso d)

Documentacién técnica necesaria como
pueden ser folletos, catalogos,
fotografias, manuales, entre otros, en
caso de que se requieran para comprobar
las especificaciones técnicas requeridas.

1. Escrito libre en papel membretado, firmado por el Representante legal, donde manifieste
que su representada cumpliréd con toda la normatividad vigente y aplicable, asi como
aquellas normas que sean modificadas o expedidas durante la prestacién del arrendamiento,
en el caso de los pacientes que estos requieran oxigeno medicinal suplementario, entre las
cuales se encuentran de manera enunciativa mas no limitativa las siguientes normas:

1.- . NOM-003-SCT/2008, “Caracteristicas de las etiquetas de envase y embalajes,
destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos”.

2.- NOM-004-SCT/2008, “Sistemas de identificacién de unidades destinadas al transporte
de substancias, materiales y residuos peligrosos”.

3.- NOM-005-SCT/2008, “Informacién de emergencia para el transporte de substancias,
materiales y residuos peligrosos”.

4.- NOM-005-STPS-1998, “Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los

centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas”, o aquella a la que dé lugar a las

5.~ NOM-007-ST-2/2022, “Disposiciones relativas a la construccién, marcado UN y ensayo
de embalajes/envases, recipientes intermedios para graneles (RIG) y grandes
embalajes/envases destinados al transporte de mercancias peligrosas”

6.— NOM-137-5SA1-2008, “Etiquetado de dispositivos médicos”.

NOM-241-SSA1-2021, “Buenas practicas de fabricacién.de dispositivos médicos”.
NOM-059-8SA1-2015, “Buenas Pricticas de Fabricacién de Medicamentos”

Que indique que el LICITANTE esté& autorizado para realizar la linea de fabricacién de
oxigeno medicinal. ’ .

* Que indique que el licitante estd autorizado para realizar la linea de fabricacién y
produccién de gases medicinales. )

En el caso de esta norma deberd presentar certificado vigente de las plantas que se
proponen,

9.~ NOM-072-8SA1-2012, “Etiquetado de medicamentos.y de remedios herbolarios”.
10.- NOM-004~SSA3-2012, “Del expediente clinico”.

7.
8.

Adicionalmente el Licitante deberd de acompafiar en su propuesta técnica:

ADJUNTAR CERTIFICADO VIGENTE ‘

0 NOM-059-3SA1-2015, “Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos”

* Que indique que el LICITANTE estéd autorizado para realizar la linea de fabricacién de
oxigeno medicinal.

* Que indique gue el licitante estd autorizado para realizar la linea de fabricacién 3%
produccién de gases medicinales. En el caso de esta norma deberd presentar certificado
vigente de las plantas que se proponen.

ww cumple
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NMX-K-389-NORMEX-2005. Métodos de ensayo de (prueba) para la determinaciéndel contenido de_
humedad (H20) en gases comprimidos, criogenicos y licuados. Adjuntar Informe de Ensayo por
un laboratorio acreditado ante la EMA y copia del acreditamiente del mismo.

En caso de que las Normas Oficiales Mexicanas, los Estandares u otras disposiciones legales
sean abrogadas, o se actualicen durante la presetacién del servicio, el proveedor debera
cumplir con lo ahi previsto y debe presentar al Administrador del Contrato el escrito libre
y/o el certificado de acreditacién actualizado.

En caso de que las Normas Oficiales Mexicanas, los Estéandares u otras disposiciones legales
sean abrogadas, o se actualicen durante la prestacién del servicio, el provéedor debera
cumplir con lo ahi previsto y debe presentar al Administrador del Contrato el escrito libre
y/o el certificado de acreditacién actualizado.

Términos y Condiciones

Inciso d)

Documentacién técnica necesaria como
pueden ser folletos, catalogos,
fotografias, manuales, entre otros, en
caso de que se requieran para comprobar
las especificaciones técnicas requeridas.

3. El LICITANTE debera presentar escrito libre en papel membretado, firmado por su
Representante Legal, donde manifieste lo siquiente:

U Que cuenta con vehiculos propios o arrendados, para el servicio del Equipo CPAP/BPAP para
el Tratamiento del Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio y Otros Trastornos del Suefio en
el domicilio de los derechohabientes del Instituto a contratar, enunciando la(s) PARTIDA(s)
por las que participa.

0 En caso en el que los vehiculos sean arrendados, debera manifestar que se compromete a
mantener vigente el contrato de arrendamiento de los vehiculos, que utilizara durante el
servicio, enunciando la(s) PARTIDA(S) en la que participa.

0 Que cada uno de los vehiculos cuentan con una POLIZA DE SEGURO VIGENTE, que ampara los
dafios a terceros en sus blenes, personas, ambiente, carga, vias generales de comunicacién,
robo de los equipos y/o cualquier otro dafio que se pueda ocasionar durante la vigencia del
contrato, de conformidad con la normatividad vigente, por cada partida en la que participe.
0 Que se compromete a mantener vigente, la POLIZA DEL SEGURO de los vehiculos durante la
vigencia de la prestacién del servicio, que amparan los dafios a terceros en sus bienes,

|personas, ambiente, carga, vias generales de comunicacién, robo de los equipos y/o

cualquier otro, por cada partida en la que participe. (no es necesario presentar las
pélizas de seguro)” y el compromiso de mantenerlas vigentes durante la prestacién del
servicio.

Si cumple
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Términos y Condiciones

Inciso d)

Documentacién técnica necesaria como
pueden ser folletos, catalogos,
fotografias, manuales, entre otros, en
caso de que se requieran para comprobar
las especificaciones técnicas requeridas.

7. El Licitante deberad presentar en formato PDF legible, dos contratos completos, con sus
anexos, concluidos y con vigencia minima de 1 afio en conjunto, que haya celebrado con
dependencias o entidades gubernamentales o empresas privadas por la prestacién de servicio
similar de conformidad con los términos vy, cuya antigliedad no sea mayor a 2 dos aflos a su
conclusién, acreditando asi la experiencia minima de un afio.

Si cumple
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Términos y Condiciones

Inciso d)

Documentacién técnica necesaria como
pueden ser folletos, catalogos,
fotografias, manuales, entre otros, en
caso de que se requieran para comprobar
las especificaciones técnicas requeridas.

8. Escrito libre en papel membretado, firmado por su representante legal, en el cual

la informacién que con tal carécter le sea proporcionada, a la que tenga acceso o de la que
por cualquier otra causa pudiera tener conocimiehto, derivado del cumplimiento de la
prestacion del servicio objeto de la contratacién. En consecuencia, tendra prohibido
revelar, copiar, reproducir, explotar, alterar, duplicar, divulgar o proporcionar a
terceros la informacién a la cual tendra acceso durante la vigencia de la prestacién del
servicio, siendo responsable de los posibles dafios o perjulcios que pudiera ocasionar al
Instituto o a los derechohabientes por el incumplimiento de dicha obligacién.

manifieste que se obliga y compromete a guardar en estricta reserva y oo:mwamsonwwﬂmn toda J..

1

v

Si cumple
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Términos y Condiciones

Inciso d)

Documentacién técnica necesaria como
pueden ser folletos, catélogos,
fotografias, manuales, entre otros, en
caso de que se requieran para comprobar
las especificaciones técnicas requeridas.

O Cargo.

9. EL LICITANTE deberd presentar escrito libre en papel membretado, firmado por su
Representante legal donde mencione que, con la finalidad de establecer un canal de
comunicacién oficial con el INSTITUTO, manifiesta los siguientes datos:

0 Nombre completo del Representante legal para recibir notificaciones y comunicaciones en
su nombre y representacién.

O Domicilio.

0O Teléfono (oficina y celular) para atender el requerimiento (ANEXO 1) del suministro de
Oxigeno Medicinal Hospitalario, Gases Medicinales e Industriales, y linea telefénica (800)
que opere las 24 horas durante la vigencia del contrato. LT ‘ )

0 Correo electrénico donde se le pueda realizar cualquier notificacién de cardcter oficial.

Si cumple
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