GOBIE RNO DE g GRGAND DE OPERACION ADMINISTRATIVA
- b : DESCONCENTRADA REGIONAL NUEVO LEON

M E x I C o Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas
I% Coordinstidn Auxiliar Operativa Admunistrativa

Of. N° 20 2001/20C100/ISPM/20241042 Monterrey, N.L., a 24 de julio de 2024

Mtro. Arik Salvatierra Garcia

Jefe del Departamento de Adquisiciones de Bienes
Y Contratacién de Servicios.

Presente

e refiero a la Contratacion de Adquisicién de Material de Osteosintesis y Endoprétesis, para
el Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Regional Nuevo Leén, para el periodo
del 16 de agosto al 30 de septiembre de 2024, para lo cual me permito solicitar se realicen las
gestiones necesarias para dicha contratacién mediante el procedimiento de Adjudicacion Directa,
mediante el sisterma CompraNet, de conformidad con el articulo 41 fraccidon V, de la Lay de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sectar Publico (LAASSP).

Con la finalidad de dar cumplimiente a lo establecido en el Articulo 31 del Reglamento de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientaos y Servicios del Sector PUblico, referente al cumplimiento de las
Normas Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas para la Contratacidon de Adquisicién de Material
de Osteosintesis vy Endoprétesis, para el Organo de Operacion Administrativa
Desconcentrada Regional Nuevo Ledn, me permito informar que la normas cuyo cumplimiento
se exige a los licitantes, de conformidad con lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién para cubrir los requerimientcs establecidos en Anexo Técnice, es la siguiente:

*« La norma oficial mexicana vigente NOM-137-55A1-2008 "etiquetado de dispositivos
méedicos", para el curmplimiento de esta norma se considerard que en las muestras
solicitadas en el numeral 1,12, 2 y 2.2 de las presentes bases, el contenido descrito en la
etiqueta del empague mediante el cual se comercializan los bienes propuestos contenga
la informaciéon minima abligateria de tipo sanitario para los dispositivos médicos, por lo
que en el case de que el empague del bien propuesto no contenga la informacién
minima a la cual hace referencia la presente norma.

* La norma oficial mexicana vigente NOM-241-55A-2012, "buenas préacticas de fabricacién
de dispositivos médicos”. certificado de buenas practicas de fabricacidén vigente para
bienes de origen nacional emitido por la Cofepris, dicho documento debera avalar la(s)
Iinea(s) de fabricacién del ({fos} producto(s) en concordancia con la lista de codigos de
presentaciones registrados ante Cofepris en el caso de los bienes de crigen nacional.

» Para aguelics productos que cuenten con monografia de la farmacopea de los estados
unidos mexicanos de acuerdo al suplemento de dispositivos médicos, deberan presentar
certificado de anilisis de preducto terminado que acredite el cumplimiento de la misma,
conforme a lo solicitade en el numeral.

Aunado a l¢ anterior deberdn presentar copia del certificado iSO 13485 a nombre del
fabricante e (SO 3001 versién vigente a nombre del licitante emitido por una unidad
acreditada ante la entidad mexicana de acreditacidn (EMA), ademas debera presentar carta
de autenticidad debidamente notariada, expedida por |a casa certificadora que incluya datos
del contacto de esa casa certificadora asi como el certificado con el cual se pueda corroborar
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Of. N° 20 9001/200100/15PM/2024/1044 Monterrey, N.L, a 24 de julio de 2024

GOBIERNO DE A‘ﬁ ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
-

Mtro, Arik Salvatierra Garcia

Jefe del Departamento de Adguisiciones de Bienes
Y Contratacion de Servicies.

Presente

Por medio del presente, y de conformidad con lo sefialado en base a los articulos 36 y 36 Bis,
fraccién I}, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP) y
del articulo 51 de su Reglamento, segundo parrafo, me permito enviar los elementos técnicos para
solicitar que se realice la contratacion de Adquisicidén de Material de Osteosintesis y Endoprétesis,
para el Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada Regional Nuevo Ledn, para el
periodo del 16 de agosto al 30 de septiembre de 2024, a través del criterio de evaluacion binario.

Segun la haturaleza de Jos bienes a contratar, es necesario utilizar el métode binario, teda vez que
no se requiere vincular las condiciones que deberdan cumplir los proveedores con las
caracteristicas y especificaciones de los bienes a adquirir, arrendar o de los servicios a contratar,
en virtud de gue éstos se encuentran estandarizados en el mercado y el factor preponderante que
se censidera para [a adjudicacion del contrato es el precio mas bajo, para siempre asegurar el
mejor precio y calidad que garantice las mejores condiciones para el Instituto.

Sin otro particular, aprovecha la ocasidn para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Dr. Salvador Gg v arcia

Titular de la Je

Servicios de Prestagiones Médicas
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