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Contrato Abierto Plurianual para la prestacion del Servicio Médico Ihtegral de Estudios de
Laboratorio /Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal, para los ejercicios fiscales 2021-2022~
(Durango)//que celebran por una parte, el INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, que
en lo sucesivo se denominara “EL INSTITUTO”, representado en este acto por el C. FERNANDO
LORENZANA ROJAS, en su caracter de Apoderado Legal, y por la otra parte, la empresa
denominada LABORATORIOS SAN ANGEL, S.A.; a quien en lo sucesivo se le denominara “EL
PROVEEDOR?”, representada por la C. NORMA ALEJANDRA ROBLES SANCHEZ/en su
caracter de Representante Legal, y a quienes en forma conjunta se les denominara “LAS
PARTES”, al tenor de las Declaraciones y Clausulas siguientes

™~

DECLARACIONES

~1.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

I.1.- Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad

~ juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracién del Seguro
Social, como un servicio publico de carécter nacional, en términos de los articulos 4° y 5° de la
Ley del Seguro Social.

1.2.- Esta facultado para contratar los servicios necesarios, en términos de la legislacion vigente,
para la consecucion de los fines para los que fue creado, de conformidad con el articulo 251,
fraccion IV de la Ley del Seguro Social.

I.3.- ElI C. Fernando Lorenzana Rojas, en su caracter de Titular de la Coordinaciéon Técnica de
Bienes y Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268
A de la Ley de Seguro Social y 66 Gltimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica nimero
77,897 de fecha 16 de junio de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado Ignacio Soto Sobreyra y
Silva, Titular de la Notaria Publica Numero 13 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro
Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio numero 97-7-24062021-194125, de fecha
24 de junio de 2021, y manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron
conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento
a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

I.4.- El servidor publico que suscribe el presente instrumento juridico conforme al documento que
se incluye en el Anexo 3 (tres) del mismo, funge como Administrador del presente contrato,
responsable de dar seguimiento y verificar el cumplimiento de los derechos y obligaciones
establecidos en este instrumento juridico, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 84,
penultimo parrafo del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del :
Sector Publico. ( 5

1.5.-'Para el cumplimiento de sus funciones y la realizacién de sus actividades se requiere de la
contratacion del Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz
Metabdlico Neonatal, para los ejercicios fiscales 2021-2022 (Durango);” solicitado por Ia
Coordinacion de Planeacién de Infraestructura Médica.
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“6.- Para cubrir las erogaciones que se deriven del presente contrato, cue;r-ﬁé con los recursos

disponibles suficientes, no comprometidos, en la cuenta numero 42060417 de conformidad con el .
Certificado de Disponibilidad Presupuestal Previo con numero de solicitud 0000202109-2021;

autorizado por la Titular de la Division de Andlisis y Evaluacion del Gasto de fecha 08 de junio de

2021 mismo que se agrega como Anexo 1 (uno) al presente contrato.

Los compromisos excedentes no cubiertos durante el presente ejercicio, quedan sujetos para
fines de ejecucion y pago, a la disponibilidad presupuestaria con que cuente “EL INSTITUTO”,
conforme al Presupuesto de Egresos de la Federacion que apruebe la H. Camara de Diputados

del Congreso de la Union, sin responsabilidad alguna para “EL INSTITUTO”.

A7.- De conformidad con el articulo 277 F, primer parrafo de la Ley del Seguro Social, el H.
Consejo Técnico de “EL INSTITUTO” autorizé llevar a cabo la contratacion plurianual del Servicio
Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para el periodo 2020-2022 y el presupuesto a
ejercer, conforme al Acuerdo numero ACDO.AS3.HCT.280819/255.P.DPM, emitido por el citado
Organo de Gobierno, el dia 28 de agosto de 2019, documento que se agrega en el Anexo 1 (uno)

del presente contrato.

I8 Con fecha 22 de junio de 2021, la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, a través de la
Division de Servicios Integrales, mediante acta de fallo, notifico a “EL PROVEEDOR” Ila
adjudicacion del procedimiento de Licitacion Publica Electrénica Internacional bajo la Cobertura de

Tratados numero LA-050GYR988-E52021, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 134

de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 26 fraccion I, 26 Bis fraccion Il, 28
fracciéon Il y 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, los
relativos de su Reglamento y demas disposiciones aplicables en la materia, como se detalla en el

Anexo 2 (dos) del presente instrumento juridico.

19.- Derivado de lo anterior, en el apartado “V. FALLO” de la citada Acta de Fallo se sefialaron

los montos minimo y maximo totales adjudicados, asi como el desglose de los mismos por
ejercicio fiscal, por lo que el presente contrato cumple con lo establecido en el articulo 47 de la

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

'k10.- De conformidad con lo previsto en el articulo 81, fraccion |V del Reglamento de la Ley de
“ Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en caso de discrepancia entre el
contenido en la convocatoria y el presente instrumento juridico, prevalecera lo establecido en la

convocatoria y la junta de aclaraciones.

~

/1.11.- Sefala como su domicilio para todos los efectos de este acto juridico, el ubicado en Calle .-~
Durango numero 291, Colonia Roma Norte, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Codigo Postal

06700, en la Ciudad de México.

A-“EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

~.1.- Es una persona moral constituida de conformidad con las Jeyes de los Estados Unidos
Mexicanos, segun consta en la Escritura Publica numero 12,793 de fecha 10 de abril de 1970/

pasada ante la fe del Licenciado/José Enrique Rendon Salazar,Titular de la Notaria Publica
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namero 73 del Distrito Federal; inscrita en el Registro Publico de la Propiedad de la misma
entidad, en la seccién de comercio, volumen 760, libro 3°, a fojas 213, bajo el numero 156.

I1.2.- La C. Norma Alejandra Robles Sanchezacredita su personalidad en términos de la Escritura
Publica nimero 21,936.de fecha 31 de enero de 2019, pasada ante la fe del Licenciado Sergio
Barragan Mejia, Titular de la Notaria PUblica nimero 12-del Estado de Hidalgo, y manifiesta bajo
protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas,
modificadas, ni restringidas en forma alguna.

#II.3.- Su objeto social conforme a sus Estatutos consiste, entre otros, en la realizacién de toda
clase de analisis y estudios clinicos mediante la investigacion respectiva; la compra y venta de
productos quimicos, farmacéuticos, de aparatos y enseres relacionados para los fines de
laboratorio y diagnéstico en general.

+ 1l.4.- Cuenta con los registros siguientes:
e Registro Federal de Contribuyentes nimero: LSA7004109L7:
* Registro Patronal ante “EL INSTITUTO" y EL INFONAVIT numero: [

~IL.5.- Cuenta al igual que su subcontratante, con el documento vigente expedido por el Servicio de
Administracion Tributaria (SAT), de opinién de cumplimiento de obligaciones fiscales en sentido
positivo, de conformidad con el articulo 32 D del Cadigo Fiscal de la Federacion, asi como a lo
dispuesto por las Reglas 2.1.31 y 2.1.39 de la Resolucién Miscelanea Fiscal para 2021, publicada
el 29 de diciembre de 2020 en el Diario Oficial de la Federacion, de los cuales presenta copia a
“EL INSTITUTO?” para efectos de la suscripcién del presente contrato.

~11.6.- Sus trabajadores se encuentran inscritos en el régimen obligatorio del Seguro Social, y al
corriente en el pago de las cuotas obrero patronales a que haya lugar, conforme a lo dispuesto en
la Ley del Seguro Social, cuyas constancias correspondientes debidamente emitidas por “EL
INSTITUTO” exhibe para efectos de la suscripcion del presente instrumento juridico.

~I.7.- Cuenta al igual que su subcontratante con el documento correspondiente vigente, expedido

por “EL INSTITUTO” sobre el cumplimiento de sus obligaciones fiscales en materia de seguridad
social, conforme al Acuerdo ACDO.SA1.HCT.101214/281.P.DIR dictado por el H. Consejo
Técnico de “EL INSTITUTO” en la sesion ordinaria celebrada el 10 de diciembre de 2014,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de febrero de 2015 y su modificacién
publicada en el mismo de fecha 3 de abril de 2015, de los cuales presenta copia a “EL
INSTITUTO” para efectos de la suscripcion del presente contrato.

En caso de incumplimiento en sus obligaciones en materia de seguridad social, solicita se
apliquen los recursos derivados del presente contrato, contra los adeudos que, en su caso, tuviera
favor de “EL INSTITUTO”.
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~11.8.- Cuenta al igual que su subcontratante con el documento correspondiente vigente, expedido
por el INFONAVIT en los términos del Acuerdo del H. Consejo de Administracion del Instituto del
Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores por el que se emiten las Reglas para la *
obtencién de la constancia de situacion fiscal en materia de aportaciones patronales y entero de
descuentos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de junio de 2017, de los cuales
presenta copia a “EL INSTITUTO” para efectos de la suscripcion del presente contrato.

,11.9.- Manifiesta bajo protesta de decir verdad, no encontrarse en los supuestos de los articulos 50
y 60 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En caso de que “EL PROVEEDOR?” se encuentre en los supuestos sefalados anteriormente, el
contrato sera nulo previa determinacién de la autoridad competente de conformidad con lo
establecido en el articulo 15 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

1.10.- Conforme a lo previsto en los articulos 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 107 de su Reglamento, “EL PROVEEDOR?”, en caso de auditorias,
visitas 0 inspecciones que practique la Secretaria de la Funcion Publica y el Organo Interno de
Control en “EL INSTITUTO” y cualquier otra entidad fiscalizadora, debera proporcionar la
informacion relativa al presente contrato que en su momento se requiera, generada desde el
procedimiento de adjudicacion hasta la conclusion de la vigencia, a efecto de ser sujetos a
fiscalizacion de los recursos de caracter federal.

/11.11.- Reune las condiciones de organizacion, experiencia, personal capacitado y demas recursos
técnicos, humanos y econémicos necesarios, asi como con la capacidad legal suficiente para
cumplir con las obligaciones que contrae en el presente contrato.

/ll."12.- Para efectos legales y de notificacién relacionados con el presente contrato, sefala como
domicilio para oir y recibir toda clase de notificaciones y documentos, el ubicado en Calle Presa
Salinillas ndmero 370, interior 305, Colonia Irrigacién, Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo,
Cédigo Postal 11500, en la Ciudad de México; teléfono: 55 6285 4182 y 55 5752 9429; correo
electronico: arobles@laboratoriosanangel.mx.

Hechas las declaraciones anteriores, “LAS PARTES” convienen en otorgar el presente contrato,
de conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

_PRIMERA.- OBJETO DEL CONTRATO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a prestar a “EL
“INSTITUTO”, el Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz
Metabdlico Neonatal, para los ejercicios fiscales 2021-2022 (Durango), cuyas caracteristicas,
ntidades, alcances y especificaciones se describen en los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del
/gesente instrumento juridico, asi como a las condiciones de la convocatoria, anexos a que se
-/ refiere la misma, junta de aclaraciones, precisiones realizadas a la convocatoria, propuesta
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tecnica y econdmica y acta de fallo del procedimiento del cual deriva el presente contrato,
disponibles para su consulta en el Portal de Compras Gubernamentales CompraNet.

_SEGUNDA.- IMPORTE DEL CONTRATO.- El importe del presente contrato es por la cantidad
" minima de $1,175,289.50 {UN MILLON CIENTO SETENTA Y CINCO MIL DOSCIENTOS
OCHENTA Y NUEVE PESOS 50/100 M.N.); mas el Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.),’y por la
cantidad maxima de $2,938,068.00 (DOS MILLONES NOVECIENTOS TREINTA Y OCHO MIL
SESENTA Y OCHO PESOS 00/100 M.N.),mas el Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.), de
conformidad con los precios unitarios que se indican en el Anexo 2 (dos) del presente contrato.

Los montos minimos y méaximos por cada ejercicio fiscal son los siguientes:

2021 2022
Importe ”‘"’/'Z'"’-"’ Mas | ¢587,644.75 $587,644.75
Importe "I”‘f:'""" MAaS | $1,469,034.00 | $1,469,034.00 -

El monto y distribucion del ejercicio fiscal 2022 estara sujeto para fines de ejecucion y pago, a la
disponibilidad presupuestaria con que cuente “EL INSTITUTO”, en el ejercicio fiscal de que se
trate, conforme al Presupuesto de Egresos de la Federacion que apruebe la H. Camara de
Diputados del Congreso de la Union, sin responsabilidad alguna para “EL INSTITUTO”.

“LAS PARTES” convienen que el presente contrato se celebra bajo la modalidad de precios fijos,
de acuerdo con los precios unitarios pactados, por lo que el monto de los mismos no cambiara
durante la vigencia del presente instrumento juridico.

~TERCERA.- FORMA Y CONDICIONES DE PAGO.- Se efectuaran los pagos a “EL
PROVEEDOR?”, por Estudio Efectivo Realizado, de conformidad con lo dispuesto en los articulos
51 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 93 de su
Reglamento, asi como por lo establecido en los Términos y Condiciones que se agregan al
presente contrato en el Anexo 1 (uno).

“EL INSTITUTO” realizara el pago de la prestacion del Servicio Integral de Laboratorio, de
acuerdo al Anexo T10 “Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados” en el mes
inmediato anterior que sera cotejado, conciliado y aprobado mediante la firma de los Titulares de
las Jefaturas de Servicios Administrativos en OOAD o las personas Titulares de las Direcciones
Administrativas en UMAE a mas tardar el Gltimo dia habil del mes, seran quienes daran su
autorizacion para que la Direccién de Finanzas proceda a su pago, dicho documento también
debe estar firmado por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico, y el Director
Médico de la Unidad Médica asi como por el representante de “EL PROVEEDOR?”.

Para efectos de pago, con el proposito de cuantificar los estudios de Tamiz Metabolico Neonatal
/erlvados de la prestacién del servicio, se atendera a lo siguiente:
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Se tomardn como estudios efectivos realizados para pago lo establecido en el Glosario de
Términos del Anexo Técnico, que correspondan a los identificados y registrados en el Sistema de
Informacion, los cuales deberan de estar vinculados a una solicitud requisitada por personal de
enfermeria de los modulos de Atencion Preventiva Integrada en las Unidades de Medicina
Familiar, y en menor porcentaje de los Hospitales de segundo y tercer nivel.

Los equipos de laboratorio para la prestacion del servicio, deberan incluir un contador de estudios,
al cual tendré acceso unicamente el personal autorizado por “EL INSTITUTO” mismo que sera
designado y notificado por el administrador del contrato. La informacién del contador de estudios
del equipo, debera conciliarse con las hojas de trabajo de laboratorio de Tamiz Metabdlico
Neonatal y la informacion del Sistema de Informacién, para revisién junto con el representante del
licitante adjudicado y su consecuente autorizacion por el jefe o encargado del servicio de
laboratorio clinico.

No seran considerados para efecto de pago aquellos estudios que:

Se utilicen para el control de calidad interno y externo.

Se utilicen para la calificacion del equipo y la verificacion del método del instrumento.

Se utilicen para controles y calibracion de los equipos.

Cuando habiéndose obtenido un resultado con valores fuera de rango se requieran de

verificar el resultado obtenido.

e Los que efectien los técnicos de “EL PROVEEDOR” con motivo de revisiones,
reparaciones y/o mantenimientos de los equipos.

e Los defectuosos de calidad o que se deriven de fallas del equipo y/o de revisiones y/o
reparaciones de los mismos.

e Verificacion de resultados dudosos en la primera muestra (zona gris), asi como la
verificaciéon de resultados “anormales”.

e Se utilicen por la COCTI para verificar el desempeno.

El nimero de estudios realizados por los laboratorios, los datos obtenidos de los contadores de
los analizadores, lo que provenga del Sistema de Informacion y la revision de las hojas de trabajo
servira para elaborar la Conciliacién de estudios efectivos realizados segun lo establecido
mencionados previamente en este apartado, desglosando los estudios para controles de calidad,
calibraciones, diluciones, estudios defectuosos o inadecuados, etc. Con el resultado de esta
conciliacién elaborara el formato Anexo T12 “Reporte de Productividad Mensual” que debera ser
validado por el Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico en el que se detallaran individualmente
los estudios susceptibles de pago.

La productividad a tomar en cuenta para la Conciliacién de Estudios Efectivos Realizados sera a
partir del dia 26 del mes anterior y hasta el dia 25 del mes a facturar, seran conciliados y
aprobados a mas tardar el tltimo dia habil del mes a facturar y deberan estar firmadas por:
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o Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico.
e Director de la Unidad Médica o por la persona que designe el OOAD.
¢ La persona designada por “EL PROVEEDOR”.

La Conciliacién de Estudios Clinicos Efectivos Realizados y el Anexo T10 “‘Reporte Mensual de
Estudios Efectivos Realizados” invariablemente deberdn ser presentados anexos al CFDI
respectivo para el tramite del pago correspondiente.

El pago se realizaré en pesos mexicanos, en los plazos normados por la Direccién de Finanzas en
el “Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacién de documentos presentados para tramite
de pago y la constitucion, modificacion, cancelacion, operacion y control de fondos fijos”, dentro
de los 20 (veinte) dias naturales posteriores a aquel en que “EL PROVEEDOR” presente en las
Areas de Tramite de Erogaciones correspondientes, el original y copia del Comprobante Fiscal
Digital por Internet (CFDI), que retna los requisitos fiscales respectivos, en la que se indique el
servicio prestado, reporte mensual de estudios elaborado por “EL PROVEEDOR”, debidamente
conciliado por la Unidad Médica, nimero de proveedor, nimero de contrato, nimero de fianza y
denominacion social de la afianzadora, misma que debera ser entregada en el Departamento de
Finanzas de la Unidad Médica.

“EL PROVEEDOR” debera expedir sus CFDI, en el esquema de facturacién electronica, con las
especificaciones normadas por el Servicio de Administracion Tributaria (SAT) a nombre del
Instituto Mexicano del Seguro Social, con Registro Federal de Contribuyentes IMS421231145,
domicilio en Avenida Paseo de la Reforma numero 476, Colonia Juarez, Codigo Postal 06600,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, en la Ciudad de México.

“EL PROVEEDOR?”, para cada uno de los pagos que efectivamente reciba, de acuerdo con esta
clausula, debera de expedir a nombre de “EL INSTITUTO”, el “CFDI con complemento para la
recepcion de pagos”, también denominado “recibo electrénico de pago’, el cual elaborara dentro
de los plazos establecidos por las disposiciones fiscales vigentes y lo cargara en el portal de
servicios a proveedores de la pagina de “EL INSTITUTO”.

Para la validacion de dichos comprobantes “EL PROVEEDOR” debera cargar en internet, a
traves del portal de servicios a proveedores de la pagina de “EL INSTITUTO” el archivo en
formato XML, la validez de los mismos sera determinada durante la carga y Gnicamente los
comprobantes validos seran procedentes para pago.

El pago se realizarda mediante transferencia electronica de fondos, a través del esquema
electronico interbancario que “EL INSTITUTO” tiene en operacién; para tal efecto, “EL
PROVEEDOR?” proporcionara con oportunidad su nimero de cuenta, CLABE, banco y sucursal, a
menos que “EL PROVEEDOR?” acredite en forma fehaciente la imposibilidad para ello.

El pago se depositara en la fecha programada, a través del esquema interbancario si la cuenta
b?%aria de “EL PROVEEDOR” esta contratada con BANORTE, BBVA BANCOMER, HSBC,
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SCOTIABANK INVERLAT o a través del esquema interbancario via SPEI (Sistema de Pagos
Electronicos Interbancarios), si la cuenta pertenece a un banco distinto a los antes mencionados.

El administrador del contrato sera quien dara la autorizacion para que la Direccion de Finanzas
proceda a su pago de acuerdo con lo normado en el anexo “Cuentas Contables” del
“Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacion de documentos presentados para tramite de
pago y la constitucion, modificacion, cancelacion, operacion y control de fondos fijos”.

En ningun caso se debera autorizar el pago del servicio, si no se ha determinado, calculado y
notificado a “EL PROVEEDOR?” las penas convencionales o deducciones pactadas en el presente
contrato, asi como su registro y validacion en el Sistema PREI Millenium.

“EL PROVEEDOR?” se obliga a no cancelar ante el SAT los CFDI a favor de “EL INSTITUTO”
previamente validados en el portal de servicios a proveedores, salvo justificacién y comunicacion
por parte del mismo al administrador del contrato para su autorizacion expresa, debiendo éste
informar a las areas de tramite de erogaciones de dicha justificacion y reposicion del CFDI en su
caso.

“EL PROVEEDOR?” debera entregar el CFDI a favor de “EL INSTITUTO” por el importe de la
aplicacion de la pena convencional por atraso.

Las Unidades Responsables del Gasto (URG) deberan registrar el contrato y su dictamen
presupuestal en el Sistema PREI Millenium para el tramite de pago correspondiente.

«EL PROVEEDOR?”, durante la vigencia del presente contrato, se obliga a presentar a “EL
INSTITUTO”, junto con el CFDI respectivo la constancia positiva y vigente emitida por el
INFONAVIT y la “Opinion de cumplimiento de obligaciones en materia de seguridad social”,
vigente y positiva, la cual puede ser consultada a traves de la pagina electronica
http://www.imss.gob.mx/tramites/cumplimiento-obligaciones, en los términos requeridos por “EL
INSTITUTO”.

Los servicios cuya recepcion no genere alta a través del SAI ni realice al PREI Millenium de
manera electronica, deberan contener la firma de recepcion y de autorizacion para el tramite de
pago de acuerdo a lo establecido en el “Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacion de
documentos presentados para tramite de pago y la constitucion, modificacion, cancelacion,
operacién y control de fondos fijos” vigente.

Para que “EL PROVEEDOR” pueda celebrar un contrato de cesidon de derechos de cobro, debera
notificarlo por escrito a “EL INSTITUTO” con un minimo de 5 (cinco) dias naturales anteriores a la
fecha de pago programada; el administrador del contrato, o en su caso el Titular del Area
Requirente, debera entregar los documentos sustantivos de dicha cesion al area responsable de
realizar el proceso, conforme al “Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacion de
documentos presentados para tramite de pago y la constitucion, modificacion, cancelacion,
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“EL PROVEEDOR” podra optar por cobrar a través de factoraje financiero conforme al Programa
de Cadenas Productivas de Nacional Financiera, S.N.C., Institucién de Banca de Desarrollo con
“EL INSTITUTO”.

En caso de que “EL PROVEEDOR?” reciba pagos en exceso debera reintegrar las cantidades
pagadas en exceso mas los intereses correspondientes, conforme a la tasa que establezca la Ley
de Ingresos de la Federacion, en los casos de prérroga para el pago de créditos fiscales. Los
intereses se calcularan sobre las cantidades en exceso y se computaran por dias naturales desde
la fecha de su entrega hasta la fecha en que se pongan efectivamente las cantidades a
disposicion de “EL INSTITUTO”.

En caso de que “EL PROVEEDOR” presente su CFDI con errores o deficiencias, conforme a lo
previsto en los articulos 89 y 90 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publico, “EL INSTITUTO” dentro de los 3 (tres) dias habiles siguientes a la
recepcion de la misma, indicara por escrito a “EL PROVEEDOR?” las deficiencias o errores que
debera corregir. El periodo que transcurra a partir de la entrega del citado escrito y hasta que “EL
PROVEEDOR?” presente las correcciones no se computara dentro del plazo estipulado para el

pago.

El administrador del contrato llevara a cabo la valoracién de la procedencia del pago por concepto
de gastos no recuperables conforme a lo previsto en los articulos 101 y 102 del Reglamento de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en relacién con los articulos
38, 46, 54 Bis y 55 Bis, segundo parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, previa solicitud por escrito a “EL PROVEEDOR?”, acompafnada de los
documentos siguientes:

* Copia de la identificacion oficial vigente con fotografia y firma de la persona que haya realizado
los tramites relacionados con el procedimiento de contratacion.

* EI CFDI que reuna los requisitos de los articulos 29 y 29-A del CFF, 37 al 40 del RCFF Yy, en su
caso, la Resolucion de la Miscelanea Fiscal del Ejercicio que corresponda.

* La solicitud la realizara al administrador del contrato para la determinacion de la procedencia del
pago y, en su caso, elaborar el finiquito y remitirlo para el pago respectivo a la Coordinacién de
Contabilidad y Tramite de Erogaciones, dependiente de la Direccion de Finanzas, o ante la
Jefatura de Servicios de Finanzas o de la UMAE correspondiente.

El pago del servicio quedara condicionado proporcionalmente al pago que “EL PROVEEDOR”
deba efectuar por concepto de penas convencionales por atraso y/o por concepto de deducciones.
En ambos casos, “EL INSTITUTO” realizar4 las retenciones correspondientes sobre el CFDI que
se presente para pago. En el entendido de que en el supuesto de que sea rescindido el contrato,
} procedera el cobro de dichas penalizaciones, ni la contabilizacién de las mismas para hacer
7
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efectiva la garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido por el articulo 95 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

/CUARTA.- PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.- “EL
PROVEEDOR?” se obliga a prestar a “EL INSTITUTO” el servicio que se menciona en la Clausula
Primera del presente instrumento juridico, conforme a lo establecido en el Anexo Técnico y
Términos y Condiciones, integrados en el Anexo 1 (uno) de este instrumento juridico,
apegandose a las condiciones, alcances y caracteristicas detalladas en la convocatoria, anexos a
que se refiere la misma, junta de aclaraciones, precisiones realizadas a la convocatoria y acta de
fallo del procedimiento del cual deriva el presente contrato, disponibles para su consulta en el
Portal de Compras Gubernamentales CompraNet, y de acuerdo con lo siguiente:

PLAZO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a cumplir los
plazos establecidos en el Anexo Técnico y los Terminos y Condiciones, integrados como Anexo 1
(uno) al presente contrato. Lo anterior de conformidad con los articulos 46 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 84 de su Reglamento.

De acuerdo a lo establecido en los Términos y Condiciones y en el Acta de Fallo, que se agregan
en los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del presente contrato, se sefala lo siguiente:

e Plazo para la instalacién del servicio: se contard con un plazo maximo de 90 (noventa)
dias naturales a partir del 22 de junio de 2021 y hasta el 19 de septiembre de 2021 para la
instalacién, conforme a lo establecido en el Anexo Técnico y Términos y Condiciones, que
se agregan en el Anexo 2 (dos) del presente contrato y demas anexos de la convocatoria.

e Inicio para la prestacion del servicio: Sera a mas tardar el dia 91 (noventa y uno) natural
contado a partir de la emision y notificacién del fallo, es decir del 20 de septiembre de 2021
hasta el 31 de diciembre de 2022.

LUGAR DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a prestar el
servicio en los lugares sefialados en el anexo T3 "Directorio para el SMIELC_TMN?, de
conformidad con lo sefialado en el Anexo Técnico, los Términos y Condiciones y Acta de Fallo,
integrados en los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del presente contrato.

CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga con “EL
INSTITUTO” a cumplir con las condiciones del servicio adquiridas, de acuerdo a lo establecido en
el Anexo Técnico y los Términos y Condiciones, que se integran en el presente contrato como
Anexo 1 (uno), a lo ofrecido en sus propuestas técnica y econdmica que se agregan en el Anexo
2 (dos), lo establecido en los Anexos a que se refiere la Convocatoria, asi como a la Junta de
Aclaraciones, la cual forma parte integrante del Anexo 4 (cuatro) del presente contrato y se
encuentran disponibles para su consulta en el Portal de Compras Gubernamentales Compranet.

Cabe resaltar que mientras no se cumpla con las condiciones de la prestacion del servicio
eyZIecidas, “«EL INSTITUTO” no dara por aceptado el servicio objeto de este contrato.
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~QUINTA.- VIGENCIA.- “LAS PARTES” convienen que la vigencia del presente contrato sera a
partir de su formalizacién y hasta el 31 de diciembre de 2022.

SEXTA.- TRANSFERENCIA DE DERECHOS DE COBRO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga a no
transferir o ceder por ningun titulo, en forma total o parcial, a favor de cualquier otra persona fisica
o moral, sus derechos y obligaciones que se deriven del presente contrato; a excepcion de los
derechos de cobro, debiendo, en este caso, solicitar por escrito el consentimiento de “EL
INSTITUTO” a través del administrador del presente contrato para tal efecto.

“EL PROVEEDOR” debera presentar la solicitud correspondiente dentro de los 5 (cinco) dias
naturales anteriores a la fecha de pago programada, a la que debera adjuntar una copia de los
contra-recibos cuyo importe transfiere, y demas documentos sustantivos de dicha transferencia, lo
cual sera necesario para efectuar el pago correspondiente.

Si con motivo de la transferencia de los derechos de cobro solicitada por “EL PROVEEDOR?” se
origina un retraso en el pago, no procedera el pago de los gastos financieros a que hace
referencia el articulo 51 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

“SEPTIMA.- DE LAS NORMAS Y LICENCIAS.- Los bienes, productos, procesos y servicios, que
de acuerdo al objeto del presente contrato se adquieran o contraten, deberan cumplir con las
Normas Oficiales Mexicanas y con las Normas Mexicanas, segun proceda, y a falta de éstas, con
las Normas Internacionales, de conformidad con lo dispuesto en la Ley de Infraestructura de la
Calidad; en su caso, con las normas de referencia o especificaciones técnicas y cumplir con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en la convocatoria, Anexo Técnico y los Términos y
Condiciones, los dos ultimos se agregan en el Anexo 1 (uno) del presente contrato.

. OCTAVA.- DE LA CALIDAD EN LA PRESTACION DEL SERVICIO.- “EL PROVEEDOR” debera

~ prestar el servicio y entregar todos los insumos que éste conlleva, cumpliendo con los requisitos
de calidad establecidos en el Anexo Técnico y en los Términos y Condiciones, que se agregan en
el Anexo 1 (uno) del contrato, asi como en la Convocatoria y en la junta de aclaraciones y
precisiones realizadas a la convocatoria, disponible para su consulta en el Portal de Compras
Gubernamentales CompraNet.

NOVENA.- DEVOLUCION Y REPOSICION DE BIENES DE CONSUMO.- “EL INSTITUTO”
solicitara a “EL PROVEEDOR?” la reposicion de los bienes de consumo que presenten defectos a
simple vista o de fabricacion, especificaciones distintas a las establecidas en el Anexo Técnico y
en los Términos y Condiciones incluidos en el Anexo 1 (uno), identificadas posterior a la entrega
o de calidad inferior a la propuesta o con vicios ocultos, o bien, cuando el area usuaria manifieste
alguna queja en el sentido de que el uso del bien puede afectar la calidad del servicio conforme al
Anexo T6.1 “Devolucion y Reposicion de Bienes”, para lo cual se notificara y enviara dicho Anexo
T6.1 a la COCTI al correo electrénico calidad.especializad@imss.gob.mx. y a su vez notificara a
“EK PROVEEDOR?” por escrito y correo electrénico a la persona designada por este, a través del

4
7

Pagina 11 de 20 J{
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes al procedimiento de contratacion que se sefiala”,



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES Cantrato Numzeo
COORDINACION DE ADQUISICIGN DE BIENES Y DC215264
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

administrador del contrato, el cual contara a partir del dia habil siguiente a la notificaciéon, con un
plazo maximo de 10 (diez) dias naturales, para realizar la reposicion de los bienes de consumo,
sin que las sustituciones impliquen su modificacion y a entera satisfaccién de “EL INSTITUTO”.

_DECIMA.- RESPONSABILIDAD.- Conforme a lo previsto en el articulo 53 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, “EL PROVEEDOR” se obliga a
responder por su cuenta y riesgo de los dafios y/o perjuicios que por inobservancia o negligencia
de su parte, llegue a causar a “EL INSTITUTO” y/o a terceros. Asimismo, se obliga a cumplir
cabalmente el objeto del presente contrato y a entera satisfaccion de “EL INSTITUTO”; por lo que
respondera de los defectos y vicios ocultos que afecten la calidad de los servicios entregados,
tanto durante el tiempo de vigencia de este contrato como durante la vida util del bien, asi como a
responder de cualquier otra responsabilidad en que hubiere incurrido en los términos sefialados
en el Cadigo Civil Federal.

/f)“‘I'ECIMA PRIMERA.- CONTRIBUCIONES.- Los impuestos y/o derechos que procedan con motivo
del servicio objeto del presente contrato, seran pagados por “EL PROVEEDOR” conforme a la
legislacion aplicable en la materia.

“EL INSTITUTO” soélo cubrirda el Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.), de acuerdo con lo
establecido en las disposiciones fiscales vigentes en la materia.

“EL PROVEEDOR?”, en su caso, cumplira con la inscripcion de sus trabajadores en el régimen
obligatorio del Seguro Social, asi como con el pago de las cuotas obrero-patronales a que haya
lugar, conforme a lo dispuesto en la Ley del Seguro Social. “EL INSTITUTO"”, a través del Area
fiscalizadora competente, podra verificar en cualquier momento el cumplimiento de dicha
obligacion.

“EL PROVEEDOR” que tenga cuentas liquidas y exigibles a su cargo por concepto de cuotas
obrero patronales, conforme a lo previsto en el articulo 40 B de la Ley del Seguro Social, acepta
que “EL INSTITUTO” las compense con el o los pagos que tenga que hacerle por concepto de
contraprestacion por la contratacién del servicio.

/DECIMA SEGUNDA.- PROPIEDAD INTELECTUAL, PATENTES Y/O MARCAS.- “EL
PROVEEDOR?” se obliga para con “EL INSTITUTO”, a responder por los dafios y/o perjuicios que
pudiera causar a “EL INSTITUTO” y/o a terceros, si con motivo de la prestacion del servicio se
violan derechos de autor, de patentes y/o marcas u otro derecho reservado a nivel Nacional o
Internacional.

Por lo anterior, “EL PROVEEDOR” manifiesta en este acto bajo protesta de decir verdad, no
encontrarse en ninguno de los supuestos de infraccion a la Ley Federal del Derecho de Autor, ni a
la Ley de la Propiedad Industrial.

En caso de que sobreviniera alguna reclamacion en contra de “EL INSTITUTO” por cualquiera de
Ia:;/l:ausas antes mencionadas, la Unica obligaciéon de éste sera la de dar aviso en el domicilio
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previsto en este instrumento juridico a “EL PROVEEDOR”, para que éste lleve a cabo las
acciones necesarias que garanticen la liberacién de “EL INSTITUTO” de cualquier controversia o
responsabilidad de caracter civil, mercantil, penal o administrativa que, en su caso, se ocasione.

Lo anterior de conformidad a lo establecido en el articulo 45, fraccion XX de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECIMA TERCERA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO.- “EL PROVEEDOR”
se obliga a entregar a mas tardar dentro de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma de
este instrumento juridico, en términos de la fraccion Il del articulo 48 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, una garantia de cumplimiento de todas y cada una
de las obligaciones a su cargo derivadas del presente contrato, mediante fianza expedida por
compafia autorizada en los términos del articulo 81 fraccion VI del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y de la Ley de Instituciones de
Seguros y de Fianzas a favor del “Instituto Mexicano del Seguro Social” por un monto equivalente
al 10% (diez por ciento) sobre el importe maximo que se indica en la Clausula Segunda del
presente contrato o por el 10% (diez por ciento) del monto maximo del ejercicio fiscal que
corresponda, ambas en moneda nacional y sin incluir el Impuesto al Valor Agregado (IVA), esta
Ultima seré renovada para cada uno de los ejercicios fiscales y debera presentarse a mas tardar
dentro de los primeros 10 (diez) dias naturales del ejercicio que corresponda.

“EL PROVEEDOR” queda obligado a entregar a “EL INSTITUTO” la pdliza de fianza antes
sefialada, en la Division de Contratos, ubicada en Calle Durango nimero 291, 10° piso, Colonia
Roma Norte, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Cédigo Postal 06700, en la Ciudad de México,
apegandose al formato que para tal efecto se entregara en la referida Division.

Dicha pdliza de garantia de cumplimiento del contrato se liberara de forma inmediata a “EL
PROVEEDOR” una vez que “EL INSTITUTO” le otorgue autorizacion por escrito, para que éste
pueda solicitar a la afianzadora correspondiente la cancelacion de la fianza, autorizacién que se
entregara a “EL PROVEEDOR” siempre que demuestre haber cumplido con la totalidad de las
obligaciones adquiridas por virtud del presente contrato; para lo anterior, debera presentar
mediante escrito la solicitud de liberacion de la fianza en la Divisién de Contratos, misma que
llevara a cabo el procedimiento para su liberacion y entrega.

ENDOSO DE LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.- En el supuesto de que “EL INSTITUTO” y
por asi convenir a sus intereses, decidiera modificar en cualquiera de sus partes el presente
contrato, “EL PROVEEDOR?” se obliga a otorgar el endoso de la péliza de garantia originalmente
entregada, en el que conste las modificaciones o cambios en la respectiva fianza, observandose
los mismos términos y condiciones senalados en la presente clausula para la entrega de la
garantia de cumplimiento, debiéndola entregar “EL PROVEEDOR” a mas tardar dentro de los 10
(diez) dias naturales posteriores a la firma del convenio respectivo.
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&CIMA CUARTA.- EJECUCION DE LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE ESTE
CONTRATO.- “EL INSTITUTO” llevara a cabo la ejecucion de la garantia de cumplimiento de
contrato en los casos siguientes:

a) Se rescinda administrativamente el presente contrato.

b) Durante su vigencia se detecten deficiencias, fallas o calidad inferior del servicio prestado,
en comparacion con lo ofertado.

¢) Cuando en el supuesto de que se realicen modificaciones al contrato, “EL PROVEEDOR”
no entregue en el plazo pactado el endoso o la nueva garantia, que ampare el porcentaje
establecido para garantizar el cumplimiento del presente instrumento, de conformidad con la
Clausula Décima Tercera.

d) Por cualquier otro incumplimiento de las obligaciones contraidas en este contrato.

De conformidad con el articulo 81, fracciéon Il del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, la aplicacion de la garantia de cumplimiento sera
divisible de tal manera que se hara efectiva de forma proporcional al monto de las obligaciones
incumplidas.

y,DI'ECIMA QUINTA.- PENAS CONVENCIONALES.- De conformidad con lo establecido en los
articulos 45, fraccion XIX, 53, parrafo primero, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pulblico, 95 y 96 de su Reglamento, la pena convencional aplicable a “EL
PROVEEDOR?”, por atraso en el cumplimiento de la prestacién del servicio sera conforme a los
conceptos y porcentajes sefialados en el apartado de penas convencionales de los Téerminos y
Condiciones incluidos en el Anexo 1 (uno) del presente contrato, considerando lo establecido en
la Junta de Aclaraciones y las precisiones realizadas por la convocante, disponibles para su
consulta en el Portal de Compras Gubernamentales CompraNet,

El administrador del presente contrato sera el responsable de determinar, calcular y aplicar las
penas convencionales, vigilando los correspondientes registro o captura y validacion en el sistema
PREI Millenium, asi como de notificarlas a “EL PROVEEDOR?” personalmente, mediante oficio o
por medios de comunicacién electrénica.

“EL INSTITUTO” descontara las cantidades que resulten de aplicar la pena convencional, sobre
los pagos que deba cubrir a “EL PROVEEDOR”. Por lo tanto, “EL PROVEEDOR” autoriza a
descontar las cantidades que resulten de aplicar las sanciones sefialadas en parrafos anteriores,
sobre los pagos que éste deba cubrirle a “EL INSTITUTO” durante el periodo en que incurra y/o
se mantenga en atraso con motivo de la prestacion del servicio.

Para autorizar el pago del servicio, previamente “EL PROVEEDOR?” tiene que haber cubierto las

penas convencionales aplicadas conforme a lo dispuesto en el presente contrato. El administrador

del presente contrato sera el responsable de verificar que se cumpla esta obligacion, dentro de los
j (cinco) dias habiles siguientes a la conclusion del atraso.
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_DECIMA SEXTA.- DEDUCCIONES.- Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 53 Bis de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 97 de su Reglamento, “EL
PROVEEDOR?”, por la entrega parcial o deficiente del servicio, se hara acreedor a una sancion
conforme los conceptos y porcentajes sefialados en el apartado de Deducciones de los Terminos
y Condiciones que se integran en el Anexo 1 (uno) del presente contrato, considerando lo
establecido en la Junta de Aclaraciones y las precisiones realizadas por la convocante,
disponibles para su consulta en el Portal de Compras Gubernamentales CompraNet,

El administrador del presente contrato sera responsable del calculo, aplicacion y seguimiento de
las deducciones. El monto maximo de aplicacion de las deducciones no podran ser mayor al que
resulte de aplicar el porcentaje de la garantia de cumplimiento del presente contrato.

En caso de que se exceda se podra proceder a la rescision del contrato.

~DECIMA SEPTIMA.- TERMINACION ANTICIPADA DEL CONTRATO.- De conformidad con lo
establecido en el articulo 54 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, y 102 de su Reglamento, “EL INSTITUTO” podra dar por terminado
anticipadamente el presente contrato sin responsabilidad para éste y sin necesidad de que medie
resolucion judicial alguna, cuando concurran razones de interés general o bien cuando por causas
justificadas se extinga la necesidad de requerir el servicio, objeto del presente contrato, y se
demuestre que de continuar con el cumplimiento de las obligaciones pactadas se ocasionaria
algin dafno o perjuicio a “EL INSTITUTO” o se determine la nulidad de los actos que dieron
origen al presente instrumento juridico, con motivo de la resolucion de una inconformidad o
intervencion de oficio emitida por la Secretaria de la Funcion Publica.

La terminacién anticipada del presente contrato se sustentara mediante dictamen que precise las
razones o las causas justificadas que den origen a la misma. Los gastos no recuperables por la
terminacion anticipada seran pagados siempre que éstos sean razonables, esten comprobados y
se relacionen directamente con el presente instrumento juridico.

" DECIMA OCTAVA.- SUSPENSION DEL SERVICIO.- En caso fortuito o fuerza mayor, bajo su
responsabilidad, “EL INSTITUTO” podré suspender la prestacién del servicio en términos del
articulo 55 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en cuyo
caso Unicamente se pagaran aquéllos que hubiesen sido efectivamente prestados.

Cuando la suspensidén obedezca a causas imputables a “EL INSTITUTO”, se pagaran previa
solicitud de “EL PROVEEDOR?” los gastos no recuperables de conformidad con el articulo 102,
fraccién I, del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, para lo cual debera presentar su solicitud a “EL INSTITUTO” para su revision y
validacién, una relacion pormencrizada de los gastos, los cuales deberan estar debidamente
justificados, sean razonables, se relacionen directamente con el objeto del servicio contratado y a
entera satisfaccion del administrador del presente contrato.
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/DECIMA NOVENA.- CAUSALES DE RESCISION ADMINISTRATIVA DEL CONTRATO.- “EL
INSTITUTO” podra rescindir administrativamente este contrato sin mas responsabilidad para el
mismo y sin necesidad de resolucién judicial, cuando “EL PROVEEDOR” incurra en cualquiera de
las causales que se sefialan en el Anexo Técnico y los Términos y Condiciones, que se agregan
en el Anexo 1 (uno) y las que se sefalan a continuacion:

1.

Cuando no entregue la garantia de cumplimiento del presente contrato, a mas tardar dentro
de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del mismo, o en su caso la
correspondiente a cada Ejercicio Fiscal dentro de los primeros 10 (diez) dias naturales del
ejercicio que corresponda.

Cuando incurra en falta de veracidad total o parcial respecto a la informacién proporcionada
para la celebracion del presente contrato.

Cuando se compruebe que el servicio ha sido prestado con alcances y caracteristicas
distintas a las pactadas.

Cuando se transmitan total o parcialmente, bajo cualquier titulo y a favor de otra persona
fisica o moral, los derechos y obligaciones a que se refiere el presente documento, con
excepcion de los derechos de cobro, previa autorizacion de “EL INSTITUTO”.

Si la autoridad competente declara el concurso mercantil o cualquier situacién analoga o
equivalente que afecte el patrimonio de “EL PROVEEDOR”.

Cuando de manera reiterativa y constante, “EL PROVEEDOR?” sea sancionado por parte de
“EL INSTITUTO” con penalizaciones y/o deducciones sobre el mismo concepto de los
servicios que proporciona, o por ubicarse en los limites de incumplimientos previstos en la
clausula de penas convencionales y/o deducciones del presente instrumento.

Cuando se situe en alguno de los supuestos previstos en el articulo 50 de la Ley de
Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En caso de que durante la vigencia del contrato la renovacién del registro sanitario no
resulte favorable por la autoridad sanitaria o, bien, se reciba comunicado por parte de la
comisién federal para la proteccion contra riesgos sanitarios (COFEPRIS) en el sentido de
que “EL PROVEEDOR” ha sido sancionado o se le ha revocado el registro sanitario
correspondiente.

En el supuesto de que la Comisién Federal de Competencia Econémica, de acuerdo con sus
facultades, notifique a “EL INSTITUTO” la sancion impuesta a “EL PROVEEDOR” con
motivo de la colusién de precios en que hubiese incurrido durante el procedimiento de
contratacion, en contravencion a lo dispuesto en los articulos 9 de la Ley Federal de
Competencia Econdmica y 34 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

10.6i “EL PROVEEDOR” no permite a “EL INSTITUTO” la administracién y verificacion a que
A se refiere la clausula correspondiente del presente contrato.
/

i

4

/
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11. Cuando incumpla, total o parcialmente, con cualesquiera de las obligaciones establecidas en
el presente contrato y sus anexos.

_VIGESIMA.- RESCISION ADMINISTRATIVA DEL CONTRATO.- “EL INSTITUTO?”, en términos
de lo dispuesto en el articulo 54 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, podra rescindir administrativamente el presente contrato en cualquier momento,
cuando “EL PROVEEDOR?” incurra en incumplimiento de cualquiera de las obligaciones a su
cargo, de conformidad con el procedimiento siguiente:

a) Si “EL INSTITUTO” considera que “EL PROVEEDOR” ha incurrido en alguna de las
causales de rescisiébn que se consignan en la Clausula que antecede, lo hara saber a “EL
PROVEEDOR?” de forma indubitable por escrito, a efecto de que éste exponga lo que a su
derecho convenga y aporte, en su caso, las pruebas que estime pertinentes, en un término
de 5 (cinco) dias habiles, a partir de la notificacion de la comunicacion de referencia.

b) Transcurrido el término a que se refiere el inciso anterior, se resolvera considerando los
argumentos y pruebas que hubiere hecho valer “EL PROVEEDOR?”.

c) La determinacién de dar o no por rescindido administrativamente el presente contrato,
debera ser debidamente fundada, motivada y comunicada por escrito a “EL PROVEEDOR”
dentro de los 15 (quince) dias habiles siguientes, al vencimiento del plazo sefialado en el
inciso a), de esta Clausula.

En el supuesto de que se rescinda este contrato, “EL INSTITUTO” no aplicaran las penas
convencionales, ni su contabilizacion para hacer efectiva la garantia de cumplimiento de este
instrumento juridico.

En caso de que “EL INSTITUTO” determine dar por rescindido el presente contrato, se debera
formular y notificar un finiquito dentro de los 20 (veinte) dias naturales siguientes a la fecha en que
se notifique la rescision, de conformidad con el articulo 99 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en el que se hagan constar los
pagos que, en su caso, deba efectuar “EL INSTITUTO” por concepto de la prestacion del servicio
por “EL PROVEEDOR?” hasta el momento en que se determine la rescision administrativa.

Iniciado un procedimiento de conciliacion “EL INSTITUTO”, bajo su responsabilidad, podra
suspender el tramite del procedimiento de rescision.

Si previamente a la determinacién de dar por rescindido este contrato, “EL PROVEEDOR?” presta
el servicio, el procedimiento iniciado quedara sin efectos, previa aceptacion y verificacién de “EL
INSTITUTO” por escrito, de que continla vigente la necesidad de contar con el servicio y
aplicando, en su caso, las penas convencionales correspondientes.

“EL INSTITUTO” podra determinar no dar por rescindido este contrato, cuando durante el
procedimiento advierta que dicha rescision pudiera ocasionar algun dano o afectacion a las
/ﬁciones gue tiene encomendadas. En este supuesto, “EL INSTITUTO” elaborard un dictamen
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en el cual justifique que los impactos econdmicos o de operacién que se ocasionarian con la
rescisidon del contrato resultarian mas inconvenientes.

De no darse por rescindido este contrato, “EL INSTITUTO” establecera, con “EL PROVEEDOR”,
un nuevo plazo para el cumplimiento de aquellas obligaciones que se hubiesen dejado de cumplir,
a efecto de que “EL PROVEEDOR” subsane el incumplimiento que hubiere motivado el inicio del
procedimiento de rescision. Lo anterior se llevara a cabo a través de un convenio modificatorio en
el que se atendera a las condiciones previstas en los dos Ultimos parrafos del articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

,VIGESIMA PRIMERA.- RELACION LABORAL.- “LAS PARTES” convienen en que “EL
“INSTITUTO” no adquiere ninguna obligacion de caracter laboral para con “EL PROVEEDOR?” ni
para con los trabajadores que el mismo contrate para la realizacién del objeto del presente
instrumento juridico, toda wvez que dicho personal depende exclusivamente de “EL

PROVEEDOR”.

Por lo anterior, no se le considerara a “EL INSTITUTO” como patron, ni adn substituto, y “EL
PROVEEDOR?” expresamente lo exime de cualquier responsabilidad de caracter civil, fiscal, de
seguridad social, laboral o de otra especie, que en su caso pudiera llegar a generarse.

“EL PROVEEDOR?” se obliga a liberar a “EL INSTITUTO” de cualquier reclamacién de indole
laboral o de seguridad social que sea presentada por parte de sus trabajadores, ante las
autoridades competentes.

V 'V'IGESIMA SEGUNDA.- CONFIDENCIALIDAD.- “EL PROVEEDOR” se compromete con “EL

1

INSTITUTO” a firmar un acuerdo de confidencialidad, Anexc TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad”,
en el cual se establece que en ningun momento y bajo ninguna circunstancia podra hacer uso de
la informacion puesta a su disposicion o generada durante y posterior a la vigencia de este
contrato para un fin distinto al establecido en su objeto y en el Anexo Técnico, que se agrega en el
Anexo 1 (uno) del presente contrato, sujetandose a las responsabilidades econémicas, penales y
de cualquier otra indole a instancia de “EL INSTITUTO”, que deriven del incumplimiento de este
acuerdo.

_VIGESIMA TERCERA.- MODIFICACIONES.- De conformidad con lo establecido en el articulo 52

" de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, “EL INSTITUTO”
podra celebrar por escrito Convenio Modificatorio, al presente contrato dentro de la vigencia del
mismo. Para tal efecto, “EL PROVEEDOR?” se obliga a entregar, en su caso, la modificacién de
la garantia, en términos del articulo 103, fraccion Il del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

PRORROGAS.- Asimismo, se podran acordar prérrogas al plazo originalmente pactado por caso
fortuito, fuerza mayor o por causas atribuibles a “EL INSTITUTO”, lo cual debera estar
7bidamente acreditado en el expediente de contratacion respectivo. “EL PROVEEDOR” puede
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solicitar la modificacion del plazo originalmente pactado cuando se actualicen y se acrediten los
supuestos de caso fortuito o de fuerza mayor.

Cualquier modificacion a los derechos y obligaciones estipuladas por “LAS PARTES” en el
presente contrato, debera formalizarse mediante convenio y por escrito, mismo que sera suscrito
por los servidores publicos que lo hayan hecho en el contrato, quienes los sustituyan o estén
facultados para ello.

_VIGESIMA CUARTA.- ADMINISTRACION Y VERIFICACION.- El servidor publico que suscribe el

“ presente instrumento juridico, conforme al documento que se incluye en el Anexo 3 (tres) del
presente contrato, funge como administrador del contrato, responsable de administrar y verificar
su cumplimiento, de conformidad con lo establecido en el articulo 84 pendltimo parrafo del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En el caso de que se lleve a cabo un relevo institucional temporal o permanente con dicho
servidor publico de “EL INSTITUTO” tendré caracter de ADMINISTRADOR DEL CONTRATO la
persona que sustituya al servidor publico en el cargo, conforme a la designacién correspondiente.

_VIGESIMA QUINTA.- PROCEDIMIENTO DE CONCILIACION.- En cualquier momento “EL

PROVEEDOR?” o “EL INSTITUTO” podran presentar ante el Organo Interno de Control en “EL
INSTITUTO” solicitud de conciliaciéon por desavenencias, derivadas del presente instrumento
juridico, conforme a lo dispuesto por los articulos 77 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 128 de su Reglamento.

“VIGESIMA SEXTA.- RELACION DE ANEXOS.- Los anexos que se relacionan a continuacion
forman parte integrante del presente contrato.

Anexo 1 (uno) “Certificado de Disponibilidad Presupuestal Previo, Acuerdo del H. Consejo
Técnico, Anexo Técnico, Términos y Condiciones y Precisiones realizadas
a la convocatoria en la Junta de Aclaraciones”

Anexo 2 (dos)  “Propuesta Técnica, Propuesta Econémica y Acta de Fallo”
Anexo 3 (tres) “Documento de designacion de Administrador del Contrato”

Anexo 4 (cuatro) “Junta de aclaraciones”, la cual se encuentra disponible para su consulta
en el Portal de Compras Gubernamentales Compranet.”

~VIGESIMA SEPTIMA.- LEGISLACION APLICABLE.- “LAS PARTES” se obligan a sujetarse
estrictamente para el cumplimiento del presente contrato, a todas y cada una de las clausulas del
mismo, asi como a lo establecido en la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, su Reglamento y supletoriamente al Cédigo Civil Federal, a la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, al Coédigo Federal de Procedimientos Civiles y demas
ordgﬁamientos aplicables en la materia.
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J‘A‘VIGESIMA OCTAVA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y cumplimiento de este

~ instrumento juridico, asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el
mismo, “LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de
la Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su
domicilio les pudiera corresponder.

Previa lectura y debidamente enteradas “LAS PARTES” del contenido, alcance y fuerza legal del
presente contrato, en virtud de que se ajusta a la expresion de su libre voluntad y que su
consentimiento no se encuentra afectado por dolo, error, mala fe, ni otros vicios de la voluntad, lo
firman y ratifican en todas sus partes, por triplicado, .en la Ciudad de México, el 07 de julio de
2021, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR” P
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL LABORATORIOS SAN ANGEL, S.A.
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ANEXO 1

“CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PREVIO, ACUERDO
DEL H. CONSEJO TECNICO, ANEXO TECNICO, TERMINOS Y CONDICIONES
Y PRECISIONES REALIZADAS A LA CONVOCATORIA EN LA JUNTA DE
ACLARACIONES”
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 106 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PREVIO
CON VALIDACION PRESUPUESTAL EN EL MODULO DE CONTROL DE COMPROMISOS

SOLICITUD: 0000202109 - 2021

Dependencia Solicitante: Dooog Administracion Central
SEI Servicios Integrales
09530007 M_OFICINAS ADMINISTRATIVAS
Descripcion:
Servicia: Laboratorio
Fecha Impresion: 08/06/2021 Fecha Validacion: 08/06/2021
Importe Cuenta Partida presupuestaria
Total Comprometido (en pesos): $ 104,297,218.00 42060417 25501 Materiales, accesorios ¥ suministros de laboratorio
s ——— e
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L. .. .0ol _ og 0ol 0.0] 0.0/ 0.0f 0.0 $,393.5| 29200 222884| _ zpmsns| 20,7967,

Este decumento de respaldo presupuestario se emite con base en la revision efectuada en el Médulo de Control de Compromisos del Sistema
Financiero PREI-Millenium, Por lo que el monto sefalado se encuentra comprometido para dar inicio a las gestiones de adquisicién de bienas y

0s articulos 35 de Ia Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, 25 ¥ 45 fraccién Nl de Ja Ley'de
Adgquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico, 24 y 46 fraccién I de Ia Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las
Mismas, 8°, 144 y 148 del Reglamento Interior del IMSS y el numeral 7.2.10 de Ia Norma Presupuestaria del IMSS.
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Of N* 09/9001/030000/ 7295

Ciudad de México, a 28 de agosto de 2019,

Dr. Victor Hugo Borja Aburto
Titular de la Direccion de Prestaciones Médicas.

El H. Consejo Técnico, en la sesién ordinaria celebrada el dia 28 de agosto del presente
afo, dictd el Acuerdo ACDO.AS3.HCT.280819/255.P.DPM, en los siguientes términos:

"Este Consejo Técnico, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 89,
fraccion I, 251, fracciones IV y XXXVII, 263, 264, fracciones ill, XIV y XVII, y 277 F,
de la Ley del Seguro Social; 5 y 57, de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales; 31, fraccidén XX, del Reglamento Interior del Instituto Mexicano
del Seguro Social; conforme al planteamiento presentado por el Director
General, a través de las Direcciones de Administracién, de Prestaciones
Medicas y de Finanzas de este Instituto; y en términos del oficio 361 de fecha
23 de agosto de 2019, signado por la persona Titular de la Direccién de
Prestaciones Médicas, asi como en los dictdmenes de los Comités de
Prestaciones Médicas, de Administracién, y de Presupuesto, del propio
Organo de Gobierno, emitidos. en reuniones extraordinarias y-—-ordinaria
celebradas los dias 23, 26 y 27 del mes y afio citados, respectivamente,
Acuerda: Primero.- Autorizar que el Instituto, por conducto de la Direccién de
Administracién, lleve a cabo la contratacion plurianual para la presentacion
del Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para el periodo
2020-2022, por un plazo de 36 meses, por un monto total de hasta
$17,559144,722.28 (DIECISIETE MIL QUINIENTOS CINCUENTA Y NUEVE
MILLONES CIENTO CUARENTA Y CUATRO MiL SETECIENTOS VEINTIDOS
PESOS 28/100 M.N.), con la distribucién anual siguiente: a) en el ejercicio fiscal
2020, la cantidad de $5,853'048,240.76 (CINCO MIL OCHOCIENTOS
CINCUENTA Y TRES MILLONES CUARENTA Y OCHO MIL DOSCIENTOS
CUARENTA PESOS 76/100 M.N.); b) en el ejercicio fiscal 2021, la cantidad de
$5,853'048,240.76 (CINCO MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA Y TRES MILLONES
CUARENTA Y OCHO MIL DOSCIENTOS CUARENTA PESOS 76/100 M.N.); y ¢} en
el ejercicio fiscal 2022, la cantidad de $5,853'048,240.76 (CINCO MIL
OCHOCIENTOS CINCUENTA Y TRES MILLONES CUARENTA Y OCHO MIL
DOSCIENTOS CUARENTA PESOS 76/100 M.N.), todos con el Impuesto al Valor
Agregado incluido. Sera responsabilidad de Ia persona Titular de la Direccién
de Administracién dar cumplimiento a las obligaciones establecidas en e
articulo 277 F, de |a Ley del Seguro Social. La eleccién del plazo debera
considerar las mejores condiciones para el Instituto en términos de economia,
eficacia y eficiencia. Segundo.- Instruir a la persona Titular de la Direccidn
de Administracién, para que considere dentro de su presupuesto de
operacion en cada ejercicio fiscal a partir del afio 2020, las cantidades anuales
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correspondientes al periodo contratado, de conformidad con el punto Primero
de este Acuerdo, quedando sujetas a la disponibilidad presupuestaria del
ejercicio fiscal de que se trate, en cumplimiento a lo dispuesto por los articulos
24 vy 25, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Vv Servicios del Sector
publico: 32 y 50, de la Ley Federal de Presupuesto ¥y Responsabilidad
Hacendaria, asi como 277 Fy 277 G, de la Ley del Seguro Social. Tercero.- La
presente autorizacién se limita exclusivamente al ambito presupuestario, y No
genera implicacién alguna sobre los respectivos procedimientos de
contrataciéon, mismos que deberan realizarse con estricto apego a lo dispuesto
por la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, su
Reglamento ¥ las demas disposiciones, legales, reglamentarias y juridicas
aplicables. Cuarto.- La persona Titular de la Direccién de Administracion, en
coordinacion con las personas Titulares de las Direcciones de Prestaciones
Meédicas y de Finanzas, deberan de informar a este Organo de Gobierno de los
resultados del procedimiento de contratacién que corresponda y los contratos
que al efecto se formalicen; ¥y semestralmente presentara el avance en el
cumplimiento de o establecido en este Acuerdo. Quinto.- Instruir a la persona
Titular de la Direccion de Administracion, para que presente a este Organo de
Gobierno, para su consideracion y aprobacion, las modificaciones que pudiera
requerir esta autorizacion, privilegiando la continuidad vy fortalecimiento del
servicio que se proporciona a los derechohabientes”.

Lo que comunico a usted para su conocimiento y debido cumplimiento.

Atentamente,

Con copia:

_  Mtro. Zoé Robledo Aburto. Director General. Lu copio serd enviada por ol Sistema Institucional de Contral de Gestion oe
Correspondencia I51CGC).

.. Sr.José Noé Mario Moreno Carbajal. Integranie del H. Consejo Técnico y del Comité de Prestaciones
Medicas.

_ Manuel Reguera Redriguez. Integrante del H. Consejo Técnicoy del Comité de Prestaciones Médicas.

. Sr. Constantino Romero Gonzalez. Integrante del H. Consejo Técnico y del Comité de Administracion.

_ Francisco Alberto Cervantes Diaz. Integrante del H. Consejo Técnico y de los Comités de
Administracion y de Presupuesto.

_ s, José Luis Carazo Preciado. integrante del H. Consejo Técnico y del Comité de Presupuesto.

_  Mtro. José Antonio Olivarez Godinez, Titular de 1a Direccién de Administracion.

_  Lic. Humbertc Pedrero Moreno. Titular de la Direccion de Finanzas.

- Lic. Antonio Pérez Fonticoba. Titular de la Direccidn Juridica. La copia serd enviada por 8! SICGC
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IMSS Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacién de Atencion Integral
a la Salud en el Prirner Nivel

Informacién que de conformidad al numeral 4.24.3 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social, debera contener el presente documento.

Glosario

Para efectos de esta Convocatoria, se entendera por:

Administrador del Contrato: Jefes de Servicios Administrativos de los Organos de
Operacion Administrativa Desconcentrada (OOAD), servidor(es) publico(s) en quien recae la
responsabilidad de administrar y verificar el cumplimiento de los derechos y obligaciones
establecidas en el contrato. El Director Administrativo en la UMAE, servidor(es) publico(s) en
quien recae la responsabilidad de administrar y verificar el cumplimiento de los derechos y
obligaciones establecidas en el contrato.

Area contratante: La facultada en la dependencia o entidad para realizar procedimientos
de contratacion a efecto de contratar la prestacion del servicio que requiere el IMSS,
(CABCS: Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios).

Area requirente: Los OOAD, mismos que remiten sus requerimientos, a través de |a
Coordinaciéon de Atencién Integral en Primer Nivel (CAISPN), por conducto de la
Coordinacion de Planeacién de Infraestructura Médica (CPIM) al drea contratante. En los
términos de lo establecido en la ultima parte de la fraccidn Il del articulo 2 del Reglamento

de la Ley.

Area técnica: La sefialada en la fraccion Il del Articulo 2 del RLAASSP, la que en la
dependencia o entidad elabora las especificaciones técnicas que se deberan incluir en el
procedimiento de contratacion, evalia la proposicion técnica y es responsable de apoyar al
area contratante a responder en la junta de aclaraciones, en su dambito de competencia, las
preguntas que sobre estos aspectos realicen los licitantes; por lo que para este
procedimiento la evaluacién técnica médica sera por parte de la CAISPN con e| apoyo de
personal operativo de los OOAD. Para la evaluacién de los aspectos técnico informaticos
serd la Coordinacién de Servicios Digitales y de informacién para la Salud y Administrativos
(CSDISA). En su caso, la CPIM concentrara, para su envio a la CTBS, las evaluaciones
elaboradas por cada una de las &reas técnicas anteriormente enunciadas, las cuales
emitiran y suscribiran cada evaluacién respecto a los aspectos de su competencia, en
teérminos del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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Asistencia Técnica: Servicio Técnico otorgado por el prestador de servicios para garantizar
la resolucién de fallas en los plazos establecidos en los términos y condiciones y en el
presente anexo técnico para los equipos de Tamiz Metabolico Neonatal y del sistema de
informacién y programas de céomputo asociados, durante la vigencia de la prestacion del
servicio contratado y sin cargo para el Instituto.

Bienes de Consumo: Son aquellos bienes muebles que por su utilizacion en el desarrollo de
las actividades qi.:e ce realizan tienen un desgaste parcial o total, por lo tanto no son
susceptibles de ser utilizados nuevamente, son controlados a través de un registro global
en los inventarios, dada su naturalezay finalidad en este, en el Instituto se clasifican como
Bienes de Uso Terapéutico (insumos para la salud) y No Terapéutico.

CABCS: Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios.
CAISPN: Coordinacién de Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel.

calibrador: Para la calibracion, valoracién de técnicas y control de calidad se usan una serie
de soluciones o muestras de concentracién conocida.

Compendio Nacional de Insumaos para la Salud (CNIS): Clasificador oficial que agrupa,
caracteriza y codifica los insumos para la salud, elaborado por el Consejo de Salubridad
General, de acuerdo a los establecido en el articulo 28 de la Ley General de Salud.

CCE (Control de Calidad Externo): Procedimiento realizado en los laboratorios clinicos del
IMSS y evaluado por un organismo externo para la certificacion de la calidad de acuerdo a
la NOM-007-SSA3-2012.A cargo del licitante adjudicado.

cCl (Control de Calidad Interno): Procedimiento llevado a cabo por el propio laboratorio
clinico del IMSS con el propésito de garantizar la calidad de los resultados, conforme a la
NOM-007-SSA3-2012. A cargo del licitante adjudicado.

CDI: Coordinador de Informatica.

CENETEC: Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica.

CLAVE DEL EQUIPO MEDICO: Codigo numérico para identificar cada insumo para la salud, \
integrada por el numero del grupo, genérico, especifico, diferenciador y variante (14 digitos)
contenidos en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud y/o Catédlogo General de
Articulos del IMSS y esté identificado por 14 (catorce) digitos.
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CLV_PRUEBA: Cédigo utilizado para identificar cada uno de los estudios de laboratorio que
integran el Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz

Metabdlico Neonatal,

COCTI: Coordinacion de Control Téchico de Insumos.
COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CompraNet: Sistema Electrénico de Informacién Publica Gubernamental, administrado por
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, con direccién electréonica en Internet:
ttps://c ranet.hacienda.gob.mx

Contrato: El acuerdo de volu ntades para crear o transferir derechos y obligaciones, a través
del cual se formaliza la adquisicién o arrendamiento de bienes muebles o la prestacion de

servicios.
Control de calidad: Son las actividades en la etapa preanalitica, analitica y postanalitica y
tecnicas operativas desarrolladas para cumplir con los requisitos de calidad establecidos

por la normatividad.
CPIM: Coordinacion de Planeacién de Infraestructura Médica.

CSDISA: Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y
Administrativos.

CTSDIS: Coordinacion Técnica de Servicios Digitales y de Informacion para la Salud.

€SG: Consejo de Salubridad General.

CTBS: Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. DIVISIO NA!-;;EE XCOOSN TRATOS

CTSl: Coordinacion Técnica de Servicios Indirectos.

Cuadro de Equipo Médico Institucional (IMSS): Es el documento que agrupa los aparatos,
accesorios e instrumental para uso especifico, destinado a la atencién médica, quirirgica o

a procedimientos de exploracidn, diagnéstico, tratamiento vy rehabilitacion de los
pacientes; elaborado por la Coordinacién de Unidades Médicas de Alta Especialidad a be
traves de la Divisidn Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.
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00AD: Organos de operacion administrativa desconcentrada del Instituto Mexicano del
Seguro Social, en términos de lo establecido en el articulo 2 fraccién IV del Reglamento
Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Descripcién del Estudio: Nombre de |os Estudios que integran el Servicio Médico Integral
de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal.

DIDT: Direccién de Innovacién y Desarrollo Tecnoldgico.
DOE: Diario Oficial de la Federacion.

DSDICDS: Divisién de Servicios Digitales y de Informacién para el Cuidado Digital de la
Salud.

ECE: Expediente Clinico Electronico.
EMA: Entidad Mexicana de Acreditacion.
Entidad Convocante: Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Equipo complementario: Equipos necesarios para la preparacion de muestras,
dispensaciéon o trasvasado (etapa preanalitica), para la realizacién de estudios o
complementacién de los mismos (etapa analitica) y preservacion de muestras y reactivos
(etapa postanalitica), asi como equipo indispensable para el correcto funcionamiento de los
equipos necesarios para las pruebas del Tamiz Metabdlico Neonatal.

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

Equipo de Laboratorio: Son Analizadores e Instrumentos de diagnéstico necesarios, para
llevar a cabo los procesos para la realizacion de las pruebas de Tamiz Metabdlico Neonatal.

Escrito Libre: Documento que debera cumplir como minimo con los datos requeridos en
la Convocatoria, sin importar el orden y/o ubicacién del contenido.

Estudio Efectivo Realizado: Estudio de Laboratorio que emite un resultado preciso,
realizado en muestras biolégicas, procesado y registrado como realizado en el equipo y con
resultado en el Sistema de Informacién, con excepcién de aquellos estudios que se utilicen
para el control de calidad interno y externo, controles y calibracién de los equipos y aquellas
que se deriven de fallas de los mismos. ‘
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Estudio y/o prueba: Estudio de Laboratorio, realizado a Ias Mmuestras bioldgicas y
procesadas en los analizadores correspondientes.

FDA: Food & Drug Administration. (Administracién de alimentos y drogas de los Estados
Unidos de Norteamérica).

HL7: Estandar dinamico de intercomunicacién con el Expediente Electrénico para
transmitir la informacién de los estudios realizados a cada paciente.

Indicadores de Productividad: Son aquellos resultados del diagnéstico clinico que
ordenados y analizados estadisticamente permiten establecer parametros para la mejora
continua de los laboratorios, generados en el Sistema de Informacién,

Instituto o IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.

ISO: International Organization for Standardization., Organizacién Internacional para la
Estandarizacion, que regula una serie de normas para fabricacién, comercio y

comunicacion, en todas las ramas industriales.

ISR: Impuesto Sobre la Renta ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

IVA: Impuesto al Valor Agregado.
LAASSP o Ley: Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Sector Publico.

Laboratorio Regional de Tamiz Metabélico Neonatal (LRTN): Laboratorio que registra,
procesa y emite resultados del Tamiz Metabdlico Neonatal, provenientes de los OOAD, que
coordina con base a la regionalizacidn establecida para tal servicio.

LFCE: Ley Federal de Competencia Econémica.

' LFPDPPP: Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares,

Licitante: La persona fisica o moral que participe en cualquier procedimiento de
contratacién, pudiendo ser nacional o extranjero de palses con los que se cuente suscritos
Tratados de Libre Comercio con capitulo de compras gubernamentales celebrados por los
Estados Unidos Mexicanos, en términos de lo establecido en el articulo 28 fraccién Il de la

LAASSP.

Mantenimiento Correctivo: Es el servicio que debe realizar el licitante adjudicado al e uipo
g quip
de laboratorio, equipo complementario y de computo, que presente fallas a fin de
garantizar la 6ptima prestacién del servicio. e o
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Mantenimiento Preventivo: Es el servicio programado que debe realizar el licitante
adjudicado al equipo de laboratorio, equipo complementario y de computo, a fin de
garantizar los la 6ptima prestacion del servicio.

Medios Rembtbsyde Comunicacién Electrénica: Los dispositivos tecnologicos para efectuar

transmision de datos e informacién a través de computadoras, lineas telefénicas, enlaces
dedicados, microondas y similares.

MIPYMES: Las micro, pequefias ¥ medianas empresas de nacionalidad mexicana a que
hace referencia la Ley para el Desarrollo de la Competitividad de la Micro, Pequefia Yy
Mediana Empresa. -

Muestra de Tamiz Neonatal: Coleccién de sangre seca en papel filtro, obtenida del taldn
del recién nacido, la cual es enviada a los laboratorios regionales para la determinacion
cuantitativa de los 7 (siete) estudios que actualmente se incluyen en el tamiz metabolico
neonatal, para la deteccion de enfermedades metabdlicas congénitas.

Nivel de Servicio: Estandares cuantificables de minimo desempeno asociados al servicio y
que garantizan la prestacion del Servicio Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para
Tamiz Metabdlico Neonatal, asi como el envio de la informacion generada por este servicio
requerido por cada Unidad Médica.

NOM: Norma Oficial Mexicana.

NORMAS: Las Normas Oficiales Mexicanas, las Normas Mexicanas, segun proceda, y a falta
de éstas, los Estandares, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 69, 73 y 147 de la
Ley de Infraestructura de la Calidad.

Norma Institucional: Documento establecido por consenso y aprobado por un organo de
nivel central que establece, para un uso comun y repetido, reglas, directrices ©
caracteristicas para ciertas actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un grado
dptimo de orden en un contexto dado.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

Only Export: EQuipos que son fabricados en un pais y que no se usan en el mismo por no
(L\L-S cubrir con las disposiciones oficiales de calidad.

X
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Only Investigation: Equipos que son utilizados en el pais donde son fabricados como
prototipos para investigacién y desarrollo de los mismos, que no acreditan en operacion
normal funcionen al 100% con relacion a equipos de fabricacion normal.

PMR: Precio Maximo de Referencia,

Precio conveniente: Es aquel gque se determina a partir de obtener el promedio de los
precios preponderantes que resulten de las proposiciones aceptadas técnicamente en |a
licitacidn, y a este se le resta el porcentaje que determine la dependencia o entidad en sus

politicas, bases y lineamientos.

Precio no aceptable: Es aquél que derivado de la investigacién de mercado realizada,
resulte superior en un diez por ciento al ofertado respecto del que se observa como
mediana en dicha investigacion o en su defecto, el promedio de las ofertas presentadas en
la misma licitacion.

Prestador de Servicios: La persona fisica o moral que celebre contratos de adquisiciones,
arrendamientos o servicios. :

Puesta a Punto: Momento en el que el equipo medico y/o insumos, asi como el sistema de-

informacion, se encuentran debidamente instalados, y en dptimas condiciones para la

prestacion del servicio contratado.

Reactivo: Composicién reactiva/instrumentos que forman un sistema analitico integrado.

Reglamento (RLAASSP): Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pubilico.

Resolucién Misceldnea Fiscal: Disposiciones de caracter general aplicables a impuestos,
productos, aprovechamientos, contribuciones de mejoras y derechos federales, excepto a

los relacionados con el comercio exterior.

SAT: Servicio de Administracién Tributaria. '
ANEXOS

SE: Secretaria de Economia. DIVISION DE CONTRATOS

Servicio Médico Integral (SMI): Es una alternativa de prestacion de servicios por medio de
una combinacidon de bienes y/o servicios relacionados, para la realizacién de
procedimientos, diagnésticos o terapéuticos, completos y especificos, para que las
Unidades Médicas del IMSS den respuesta a las demandas de atencidn, otorgandolos de
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forma integral, sin interrupciones, con el fin de evitar los imprevistos que afectan el
otorgamiento de la misma. Dichos servicios estaran conformados por: equipo meédico ¥y sus
accesorios, instrumental quirdrgico y bienes de consumo compatibles con el equipo
meédico y entre si, asi como la capacitacién del personal para su usoy manejo, ademas del
equipo de computo y sistemas de informacién necesarios y, esta descrito en la “Norma que
establece las disposiciones generales para la Planeacién, Implantacién y Control de
Servicios Médicos Integrales” del IMSS, para el control de los mismos.

SFP: Secretaria de la Funcién Publica.
SHCP: Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

SSA: Secretaria de Salud.

Sobre cerrado: Cualquier medio que contenga la proposicion del licitante, cuyo contenido
s6lo puede ser conocido en el Acto de Presentacién y Apertura de Proposiciones, en
términos de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En el
caso de las proposiciones presentadas a través de CompraNet, los sobres seran generados
de conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la Ley antes citada.

TMN: Tamiz Metabdlico Neonatal

Tratados de Libre Comercio: Los convenios regidos por el derechaq internacional publico,
celebrados por escrito entre los gobiernos de los Estados Unidos Mexicanos y uno o varios
sujetos de derecho internacional publico, ya sea que para su aplicacién requiera o no la
celebracion de acuerdos en materias especificas, cualquiera que sea su denominacion,
mediante los cuales los Estados Unidos Mexicanos asumen compromisos.

UMAE: Unidades Médicas de Alta Especialidad, son organos de operacion administrativa
desconcentrada del Instituto Mexicano del Seguro Social, en términos de lo establecido en
el articulo 2, fraccion IV del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Unidad Médica: Al establecimiento fisico que cuenta con los recursos materiales, humanos,
tecnoldgicos y econdmicos, cuya complejidad es equivalente al nivel de operacion y esta
destinado a proporcionar atencién meédica integral a la poblacién; conforme a “NOM 040-
SSA2-2004. En Materia de Informacion en Salud”. Entendiéndose para este Instituto las
Unidades de Medicina Familiar (UMF), Hospitales Generales Regionales (HGR), Hospitales
Generales de Zona (HGZ), Hospitales Generales de Subzona (HGSZ), Hospitales Generales
de Zona con Medicina Familiar (HGZMF) y UMAE.
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DESCRIPCION DEL SERVICIO.

E|l Instituto requiere de la prestacion del Servicio Médico Integral de Estudios de
Laboratorio Clinico para Tamiz Metabélico Neonatal (SMIELC_TMN), que permita atender
la demanda para la deteccién de las Enfermedades Metabdlicas Congénitas en los Recien
Nacidos atendidos y derechohabientes del Instituto, mediante 5 (cinco) Laboratorios
Regionales de TMN con el propésito de identificar y diagnosticar oportunamente
enfermedades como el Hipotiroidismo Congénito (Primario y central), Hiperplasia
Suprarrenal Congeénita, Fenilcetonuria, Galactosemia, Deficiencia de Biotinidasa y Fibrosis
Quistica, y dado que en la mayoria de los casos, éstas enfermedades no presentan signos y
sintomas en el periodo neonatal, pueden llegan a ocasionar retraso fisico y mental, e
inclusive la muerte, sin la aplicacion de una prueba de tamizaje y posteriormente
realizando una prueba confirmatoria a los casos “sospechosos’ que permita realizar una
deteccion y diagnodstico oportunos.

Los estudios se desctiben en el Anexo T1.1 “Catalogo de SMI ELC_TMN"
El Instituto contratara el SMIELC_TMN, a un solo licitante, como se describe a continuacion:

La partida esta conformada por los laboratorios regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal:

OOAD de Origen Laboratorio Regional Tamiz Metabdlico Neonatal
Jalisco Regidn | Occidente Guadalajara
Sinaloa Regidn Il Noroeste Culiacan
Nuevo Ledn Regidn 1l Noreste Monterrey Nuevo Ledn
CDMX Norte Regidén IV Centro Norte CDMX
CDMX Sur Regidén V Centro Sur CDMX $

El requerimiento para el SMIELC_TMN Neonatal se necesita el detalle por Laboratorio
Regional de Tamiz Metabdlico Neonatal se establecen en el Anexo Tl “Requerimiento de
SMIELC _TMN", los totales de los estudios se establecen a continuacion: \
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Afio 2021 Afio 2022 Total
Laboratorio Regional
Min Miéix Min Mix Min Méx
Regidn | Cccidente Guadalajara Jalisco 316,613 791,532 316,613 791,532 633,226 1,583,064
Regioén Il Noroeste Culiacan Sinaloa 196,862 492,156 196,862 492,156 393,725 984,312
Regién il Noreste Monterrey Nuevo Ledn 296,957 742,392 296,957 742,382 593,914 1,484,784
Region IV Centro Norte CDMX 281,098 702,744 281,098 702,744 562,195 1,405,488
Regién V Sur CDMX 290,506 726,264 290,506 726,264 581,011 1,452,528
Total general 1,382,035 | 3,455,088 | 1,382,035 | 3,455,088 | 2,764,070 6,910,176

El licitante en su Propuesta Técnica debera incluir el total de los estudios que integra el
Anexo T1 “Requerimiento del SMIELC_TMN".

Se debera incluir el equipo de laboratorio, equipo complementario y de cémputo, bienes
de consumo, controles internos, asi como el Control de Calidad Externo (CCE), excepto para
las pruebas confirmatorias que se realizaran en el(los) laboratorio(s) de referencia
propuesto(s) por el licitante adjudicado.

Para los Estudios de Tamiz Metabélico Neonatal el licitante debera considerar lo siguiente:

ESTUDIOS DEL PERFIL DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL
BASICO el cual debers estar integrado por:

CLAVES

Enfermedad que
se detecta

Determinacion Cuantitativa en microplaca de TSH (Hormona
estimulante de la Tiroides), en sangre total de neonatos
colectada en papel filtro.

40.50.001

Hipotiroidismo
congénito primario
(HCP)

Determinacién Cuantitativa en microplaca de Actividad de
Biotinidasa, en sangre total de neonatos colectada en papel
filtro.

40.50.002

Deficiencia de

Biotinidasa (DB)

Determinacion Cuantitativa en microplaca de Actividad de
17a-OHP (17 alfa Hidroxiprogesterona), en sangre total de
neonatos colectada en papel filtro.

40.50.003

Hiperplasia
Suprarrenal
Congénita (HSC)

AMEXOS

DIVISION DE COMTRATOS
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CLAVES ESTUDIOS DEL PERFIL DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL | Enfermedad que
BASICO el cual debera estar integrado por: se detecta

Determinacién Cuantitativa en microplaca de Phe
40.50.004 (Fenilalanina), en sangre total de neonatos colectada en
papel filtro.

Fenilcetonuria
(PKW)

Determinacion Cuantitativa en microplaca de Galactosa

.50. Galactosemia
4050005 Total, en sangre total de neonatos colectada en papel filtro. ac Gak

Determinacion Cuantitativa en microplaca de IRT (Tripsina Fibirosts Sriletica
40.50.006 Inmunorreactiva), en sangre total de neonatos colectada en (FQ)

papel filtro.

_ . o Hipotiroidismo
t i i6n Cuantitat n laca de T4 (Tirox ; L

4050.007 Determinacion antitativa en microp e ( ina) Congénito Central

en sangre total de neonatos colectada en papel filtro. (HCC)

Las pruebas confirmatorias descritas en este servicio son exclusivamente para el diagnéstico
definitivo de la enfermedad, y no podran ser utilizadas para el control y seguimiento de los
casos confirmados. Las pruebas confirmatorias para Hipotiroidismo Congénito Primario no
son objeto de la presente licitacion. Las metodologias propuestas para la realizaciéon de |
las pruebas confirmatorias deberan ser acordes a las recomendaciones internacionales
(gold standard).

Clave Prueba de confirmacién Metodologia
Cromatografia Liquida (HPLC
Determinacién 17-hidroxiprogesterona, - i ‘ql,'"da( FLE)
desoxicortisol la relaciéon 7- ton Especiiometia deMasas
4050.008 |, . . . Y : . (MS) o Cromatografia
hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / Cortisol o as . :
Cuantitativa Con intercambio
y Testosterona. L
lénico
Cromatografia Liquida (HPLC)
Cuantificacion de los Aminodacidos Fenilalanina R Masas
40.50.009 (Phe) y Tirosina (Tyr) en Plasma (MS) o Cromatografia
Y Cuantitativa Con intercambio
Iénico

e e e e
S NR RS B NN 1/ SO PSSP AN NS NN PESS Y AR

e
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Espectrometria de Luz Ultra
Violeta Visible o Ensayo
enzimatico en suero

40.50.011

(GALT, GAL-1-P y Galactosa Total)

Actividad enzimatica con
cromatografia liquida (HPLC) y
Espectrometria de Masas (MS)

y Espectrofotometria

40.50.012

Cloruros en sudor por titulacién

Titulacién coulométrica de
cloruros en sudor.

Los criterios vigentes para las pruebas confirmatorias requeridas son los siguientes:

| Estudios del perfil de Tamiz Metabdlico | Resultado Requiere prueba confirmatoria
Neonatal
Determinacioén cuantitativa en Radicinmunoensayo {R1A),
microplaca de 17 Hidroxiprogesterona, | 1 resultado | Quimioluminiscencia y/o
en sangre total de neonatos colectada | positivo y | Cromatografia liquida -
en papel filtro. verificado Espectrometria de masas en
tdndem (LC-MS/MS).
Determinacion cuantitativa en
. . 1 resultado . . .
Mmicroplaca de Actividad de ositivo v Cuantificacion de la Actividad
Biotinidasa, en sangre total de a . de Biotinidasa
: verificado
neonatos colectada en papel filtro
Ds]etern'lllnamgr; Ph ct;la:intl_:altrw;! ) = 1 resultado | Cuantificacién de los
ricropraca © Araniaanit). e positivo Y | Aminoacidos Fenilalanina (Phe)
‘| sangre total de neocnatos colectada en : .

verificado y Tirosina (Tyr) en Plasma
papel filtro.
Determinacién cuantitativa en 2 resultados
microplaca de Galactosa Total, en e Cuantificacion de GALT, GAL-1-P

positivos y
sangre total de neonatos colectada en ; y Galactosa Total

verificados
papel filtro.

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Estudios del perfil de Tamiz Metabdlico Resultado Requiere prueba confirmatoria
Neonatal

2 resultados
Determinacion cuantitativa en | positivos (2
microplaca de IRT (Tripsina | muestras de | Cloruros en sudor por titulacién
Inmunorreactiva), en sangre total de | Tamiz Metabdlico | coulometrica.
neonatos colectada en papel filtro. Neonatal) y

verificados

Las pruebas confirmatorias seran proporcionadas por el proveedor ante la presencia de
cada caso probable que resulte del proceso de Tamiz Metabélico Neonatal, de acuerdo a las
siguientes definiciones operacionales:

o Hiperplasia Suprarrenal Congénita: Todo recién nacido con valores de 17-
hidroxiprogesterona (17-OHP4} en una muestra de sangre de talén sea igual o mayor
al valor de corte establecido por el laboratorio.

« Fenilcetonuria. Todo recién nacido con valores de fenilalanina (Phe) en una muestra
de sangre de talén que sea igual o mayor al valor de corte establecido por el
laboratorio.

. Deficiencia de Biotinidasa: Todo recién nacido con valores de la actividad de
Biotinidasa en una muestra de sangre de talon (Tamiz Metabolico Neonatal) sea igual
o menor al valor de corte establecido por el laboratorio.

s Galactosemia: Todo recién nacido con valores de Galactosa total en dos muestras de
sangre de talén (Tamiz Metabélico Neonatal) sean igual o mayor al valor de corte
establecido por el laboratorio.

e Fibrosis Quistica: Todo recién nacido con valores de Tripsina Inmunorreactiva en dos
muestras de sangre de talén (Tamiz Metabdlico Neonatal) sean igual o mayor al valor
de corte establecido por el laboratorio.

Para los casos confirmados de Fenilcetonuria, Galactosemia y Fibrosis Quistica, se les
realizaré la prueba de biologia molecular para el analisis de las mutaciones comunes,
estableciéndose una cantidad estimada de 50 estudios minimos y 120 estudios maximo por
afio, de acuerdo a las consideraciones de siguiente tabla: x
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Cantidad
estimada de
Clave Estudio Enfermedad pruebas anuales

Minima | Maxima

40.50.013 [ Analisis de DNA (Secuenciacion del den PAH) Fenilcetonuria 4 10
Analisis por PCR para las mutaciones: N314D \
.50. : G t -
05001 | Duarte), Q188R, S135L. K285N, y L195P (clasica), alnetosemis L "0
40.50.015 Analisis de las 30 mutaciones mas comunes del gen Fibrosis Quistica 28 70

CFTR

Estas pruebas se solicitaran a peticién de cada una de las 52 unidades médicas de segundo
nivel de atencion de casos de Enfermedades Metabdlicas Congénitas (EMC) y 7 UMAE,
descritas en el Anexo T3. “Directorio de SMIELC_TMN". La Unidad Médica tratante notificara
al proveedor la solicitud de recoleccién de la(s) muestra(s) para su traslado al sitio de
proceso determinado por el mismo. ‘

El proveedor proporcionara a cada una de las 5 Unidades Médicas en donde se instale el
equipo para la determinacion de cloruros en sudor (clorimetro) de acuerdo al Anexo T3,
todos los insumos requeridos para la realizacion de la prueba (reactivos, controles,
calibradores, consumibles y accesorios); asi mismo, incluird un equipo para la induccién de
sudor (1 por cada equipo instalado en las cinco Unidades Médicas) y los kits para la
recoleccién de muestras de sudor mediante el sistema Macroduct-Wescor (Discos de
poligel, copillas de coleccién, colectores de Macroduct).

Consumibles para pruebas confirmatorias ANEXOS
ION DE COMTRATOS
‘Stock que contenga: RIVISION D& o !
e Tubo(s) para toma de muestra. El tipo de tubo (caracteristicas, tamario, con o sin
aditivos) dependers de la metodologia que proponga en su propuesta para las
pruebas confirmatorias el licitante ganador. Cantidad inicial de suministro: 20
piezas de cada tipo de tubo a emplear.

° Agujatipo mariposa. Cantidad inicial a proporcionar: 20 piezas. w

° Kit para embalaje y envio de muestras (termo con cuatro congelantes). Cantidad
inicial a proporcionar: 10 kits.
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“Las refacciones, accesorios y consumibles especificos para el funcionamiento de equipos
meédicos y de otros insumos incluidos en el cuadro basico y catalogo, podran ser adquiridos
para cada institucién de acuerdo a sus necesidades, sin que para ello sea requisito estar
incorporados al cuadro basicoy catéalogo”, de acuerdo al articulo 45 del Reglamento interior
de la Comisidn Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud, publicado
en el DOF., 22 de junio de 20T1.

Nota: El primer stock se entregara en cada almacén de los OOAD. El suministro
subsecuente de estos consumibles se realizara en cada una de las 52 unidades meédicas de
segundo nivel de atencion de casos de EMC y las 7 UMAE para la atencion de los casos de
EMC bajo el esquema de reposicion.

Se consideraran las siguientes cantidades anuales para las pruebas confirmatorias:

Pruebas anuales

Clave : Prueba de confirmacion® Minima | Maxima

Determinacion 17-hidroxiprogesterona, T1-desoxicortisol,
40.50.008 |y larelaciéon (17-hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / 400 1,000
‘ Cortisol y Testosterona.

e e ==rTa (Ph
40.50.009 C_uaqtlflcacaon de los Aminoacidos Fenilalanina (Phe) y 48 120
Tirosina (Tyr) en Plasma

40.50.010 |Medicién cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa 13 32
40.50.01 (GALT, GAL-1-P y Galactosa Total) ; 66 164
40.50.012 | Cloruros en sudor por titulacion coulométrica 344 860

Asimismo, para la realizacion de los perfiles de Tamiz Metabdlico Neonatal basico, se
estableceran cinco regiones, las cuales son las siguientes: '

¢ Regidn I: Occidente, con sede en Guadalajara, Jalisco.

» Regién Il: Noroeste, con sede en Culiacan, Sinaloa.

s Region lli: Noreste, con sede en Monterrey, Nuevo Leodn.
» Regioén IV: Centro Norte, con sede en CDMX Norte.

» Regidn V: Centro Sur, con sede en CDMX Sur.
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Y MEXICO

El proveedor deberd considerar la ubicacion de los 5 Laboratorios Regionales para la
realizacion de los estudios de Tamiz Metabélico Neonatal en donde deberan ser entregados
e instalados los equipos y realizar la entrega de los insumos y consumibles requeridos de
acuerdo al Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN?".

El licitante adjudicado a partir de la emisién del fallo, en un plazo no mayor a 5 cinco dias
habiles, deberén acordar con la Coordinacién de Atencién a la Salud en el Primer Nivel
(CAISPN), la fecha y sede donde se desarrollara la presentacién del SMIELC_TMN, logistica y
pormenores técnicos del servicio adjudicado, misma que debera realizarse dentro de los
primeros 15 dias naturales contados a partir de la emisién y notificacién del fallo. En dicha
presentacion deberan atenderse los temas y lineamientos del programa de actividades que
sean necesarias para el inicio del servicio, una vez se tenga la fecha y sede, notificara al
Administrador del Contrato de cada OOAD este a su vez notificara a los Jefes de Servicios
- de Laboratorio Clinico o Encargados de los Laboratorios Regionales para su asistencia
~ obligatoria.

El licitante adjudicado debera entregar en la presentacién del SMIELC_TMN, logistica y
pormenores técnicos, el Proyecto de Instalacion Global de los Equipos y Anexo Ti5
‘Laboratorios de Referencia” al Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Regional y a la
CAISPN de manera impresa y digital en formato PDF.

Lo anterior con la finalidad de que se realicen los trabajos previos y se dé inicio con toda
oportunidad de la prestacion del servicio a la derechohabiencia a mas tardar 91 dia natural
contado a partir de la emisién y notificacién del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022.

CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.

La prestacion del servicio debera iniciar el dia 91 natural siguiente al de la fecha de la
notificacion del fallo y hasta el 31 de Diciembre del 2022.

La unidad de medida que regulara la prestacion del servicio es “ESTUDIO”, debiendo
considerar los licitantes como parte del servicio, lo siguiente:

1. ADECUACION DEL AREA FEISICA.
2. EQUIPO DE LABORATORIO Y EQUIPO COMPLEMENTARIO.

3. BIENES DE CONSUMO: o

a. Reactivos. ANEXOS

: g::iti:fz;'es. DiIVISION DE CONTRATOS

e &_Consumibles. o O T S
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Laboratorios de referencia

Traslado de muestras.

Mantenimiento. De los equipos de laboratorio, complementarios y de cédmputo.
Capacitacién. Para el personal designado por el Instituto para la realizaciéon de los
estudios, asi como la capacitacién y asistencia técnica para la correcta utilizacion del
sistema de informacion.

8. Sistema de informacioén.

9. Control de Calidad.

10. Contingencia

1. Cumplimiento de Normativa institucional y Normas.

Nowns

LUGAR DE LA PRESTACION DEL SERVICIO. Para la preparacion de su propuesta, los
licitantes deberan considerar la ubicaciéon de los Laboratorios Regionales de Tamiz
Metabélico Neonatal el Anexo T3 Directorio para el SMIELC_TMN”, en donde se realizaran
las adecuaciones, la entrega e instalacion de los equipos de laboratorio, equipos
complementarios, bienes de consumo, etcétera, acorde a los Anexos T2 “Especificaciones
Técnicas para el SMIELC_TMN” y T2.1 “Equipamiento para SMIELC_TMN?", asi como del
sistema de informacioén, software, hardware y programas de computo asociados conforme a
la Especificacién Técnica del Sistema de Informacidon de Tamiz Metabodlico Neonatal 5640-
023-006 Versiéon 2020, emitida por la DIDT del Instituto, mediante el uso del estandar HL7,
e interfaces, asi como insumos, papel, ténery etiquetas.

Designacién de Enlace. El Licitante como parte de su Propuesta Técnica, debera establecer
mediante escrito en formato libre y en hoja membretada la(s} Persona(s) designada(s) como
enlace, quien sera el responsable de coordinar y validar las adecuaciones, asi como de la
logistica para la instalacién de los equipos hasta quedar en optimas condiciones de
funcionamiento en los Laboratorios, asi mismo realizard la entrega de accesorios/equipo
complementario, conforme a los Anexo T2.1 “Equipamiento para SMIELC_TMN" segln
corresponda, para que el servicio se preste a entera satisfaccion del Instituto, el dia 91
natural siguiente al de la fecha de emisién y notificacion del fallo, asi como durante la
vigencia de la prestacion del servicio, del oportuno suministro de los bienes de consumo y
de la prestacion del mantenimiento preventivo y correctivo, y demas acciones gue conlleva
el servicio a contratar.

1. ADECUACION AREA FiSICA -

La adecuacién del area fisica, entrega, instalacion y puesta en operacion del equipo de \
laboratorio, debe realizarse dentro de los 90 dias naturales siguiente al de la fecha de
emision y notificacion del fallo, en los domicilios establecidos en el Anexo T3 “Directorio
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para el SMIELC_TMN”, para la realizacién de los estudios motivo del Servicio Médico
Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal que se
pretende contratar.

Es preciso sefialar que las maniobras de trasportacién, instalacién Y puesta a punto correran
a cargo del licitante adjudicado.
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Visita a Sitio. :

El instituto, por conducto del Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico, proporcionara
las facilidades e informacién correspondiente a los licitantes, con el propdsito de que
estos identifiquen las areas fisicas para la instalacién de los equipos de laboratorio,
complementarios y de cémputo, condiciones y necesidades que deben considerar
para la 6ptima prestacion del servicio, a partir del dia habil siguiente a Ia publicacion
de la convocatoria y hasta un dia habil previo al acto de presentacién y apertura de
proposiciones, dentro del horario comprendido de las 09:30 a las 14:00 horas, de
lunes a viernes, previa cita concertada con el Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico
de la Unidad Médica de que se trate, quien sera el responsable por parte del Instituto
de identificar y mostrar el &rea fisica dentro de la Unidad Médica en donde se
proporcionara el SMIELC_TMN, mismo que debera firmar el Anexo T9 “Constancia
de Visita a Sitio”, el cual debera elaborar y presentar el licitante en la visita que
realice, misma que debera integrar debidamente firmada por el personal del-IMSS
sefialado y del licitante como parte de su Propuesta Técnica.

Se aclara que, en caso de que durante la visita a sitio por parte de los licitantes, no se
encuentre el Jefe o Responsable de Laboratorio, se permitird que el Anexo T9
“Constancia de Visita a Sitio”, pueda ser firmado por el Director de la Unidad
Médica, o quien este designe, siempre y cuando se incluya el sello de la Unidad
Médica, cargo, nombre, matricula y firma autografa del servidor publico con el que se
realizé la visita, asi como el representante del licitante al término de la visita, El
personal del Instituto intervendra unicamente en la identificacion Y guia del espacio
en el que los equipos deberan ubicarse. Cabe seﬁalaé%l.gﬂérgporte de la(s) visita(s)

correran a cuenta del licitante. DIVISION DE CONTRATOS

Los licitantes deberan entregar en su Propuesta Técnica el Anexo T9.1"Formato de
carta relativo a la obligacién del licitante adjudicado, de realizar los trabajos
necesarios de adecuacién a las instalaciones de cada unidad médica que
corresponda”, en hoja membretada de la empresa licitante, en |a cual especifique
que se compromete a realizar las adecuaciones del drea fisica, para la instalacién de
los__equipos de laboratorio, complementarios v de computo, _condiciones vy
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necesidades que deben considerar para la 6ptima prestacion del servicio, en la(s)
Unidad(es) Médical(s) de este servicio,

Lo anterior servira al licitante para la elaboracion del Proyecto de Instalacion Global
de los Equipos en escrito libre, el cual contendra la propuesta de las adecuaciones
necesarias y plazos de ejecucion de los trabajos, dentro de los 90 dias naturales arriba
sefialados, y debera entregarse en la presentacién del SMIELC_TMN, logistica y
pormenores técnicos, al Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico y a la
CAISPN de manera impresa y digital en formato PDF.

Es importante aclarar que las dudasy aclaraciones derivadas de la visita al sitio seran
contestadas en la Junta de Aclaraciones y no durante la visita a sitio. A fin de poner
en igualdad de condiciones a todos los licitantes que participen.

El licitante adjudicado debera elaborar el Anexo T4] “Cédula puesta a punto”
debidamente requisitada en cada uno de sus incisos y formalizada, dentro de los 7
dias habiles contados a partir del siguiente dia habil de iniciado el servicio, con el
personal Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico, misma que debera
entregar en original al Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico y este
altimo debera remitir copia simple a la CAISPN.

En la visita que en su caso decida realizar el licitante a las instalaciones
institucionales, el servidor publico responsable, debera llevar a cabo la formalizacién
de una minuta que debera ser firmada por los participantes y contendra al menos: la
fecha, la hora de inicio y de conclusion, los nombres completos de todas las personas
que estuvieron presentes y el caracter, cargo o puesto directivo con el que
participaron, del personal del Instituto (Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio
Clinico ), nombre, cargo y firma del personal de la empresa licitante asistente, asi
como los temas tratados, conforme a lo sefalado en el numeral 14 del “PROTOCOLO
DE ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y
PRORROGCA DE LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES”
publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) 20 de agosto de 2015, y sus
reformas de fechas de publicacién en el DOF el 19 de febrero de 2016 y el 28 de
febrero 2017, para lo cual previamente el servidor publico del IMSS debera realizar la
invitacion al personal del Organo Interno de Control (OIC), remitiéndole a este ultimo
Qﬂ:z)' copia simple de la minuta que se levante del acto, en un plazo no mayor a dos dias
: habiles para el Instituto, contados a partir de su formalizacién. Dicha minuta NO
servira de constancia de haber realizado la visita a las instalaciones de cada sitio que '
~ sevisite, solo es para el debido cumplimiento del protocolo sefalado.
W4
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* Entrega de Area Fisica. E| Instituto a partir del dia habil siguiente de la emisién y
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notificacion del fallo, facilitara al licitante adjudicado los espacios fisicos a titulo
gratuito, con suministro de agua y electricidad, el cableado Y los nodos de red, que
seran sujetos de adecuacién para la instalacién de los equipos ofertados y esté en
condiciones de iniciar la prestacién del servicio al dia 91 natural siguiente a la fecha
de emisién y notificacién del fallo, para lo cual deberd ponerse en contacto con el
Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico, a través del Administrador del
Contrato con la finalidad de formalizar dicha entrega, para lo cual utilizara el formato
contenido en el Anexo T4.1 “Cédula puesta a punto” apartado A y de manera
inmediata inicie con los trabajos que considere necesarios.

Asimismo, el Instituto a través del Administrador del Contrato hara la entrega del
espacio el cual podra adecuarse por el Licitante Adjudicado, de tal forma que pueda
hacer uso como almacén (de acuerdo a las condiciones ambientales recomendadas
por los fabricantes), para la guarda y custodia de los Bienes de Consumo durante la

vigencia de la prestacion del servicio.

Adecuacién del Area Fisica. El Licitante Adjudicado se obliga a realizar sin costo
alguno para el Instituto las adecuaciones en cada uno de los Laboratorios en las
Unidades Médicas sefialadas en el Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN", sin
modificacion estructural, para el funcionamiento optimo de los equipos de
laboratorio, complementarios, de cémputo y periféricos de su propiedad, tomando
en consideracién la infraestructura informatica.

Entrega de Instalaciones al finalizar la prestacién del servicio. El licitante debera
considerar que, en caso de resultar adjudicado en la presente licitacion, al término de
la prestacion del servicio debera coordinar la logistica de entrega de instalaciones y
el retiro del equipo de laboratorio, complementarios, de computo y periféricos de su
propiedad, con el Encargado o Jefe de Laboratorio Clinico, el Administrador del
Contrato y proveedor, a fin de realizar una transicion gque permita que el Instituto
cuente de manera ininterrumpida con estos servicios. Al término de la vigencia de la
prestacion del servicio, el licitante adjudicado se obliga a retirar los equipos que son
de su propiedad, sin dafiar las instalaciones del Instituto y asegurando la
permanencia de las adecuaciones al drea fisica realizadas durante |a vigencia de la
prestacion del servicio, previo acuerdo con las autoridades de |a unidad medica
correspondiente, asumiendo a su cargo los gastos que se generen por este concepto,
dejando constancia de lo anterior mediante acta-entrega de las instalaciones a
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entera satisfaccion de ambos y conforme al Anexo Ti4 “Formato de Entrega de
Instalaciones del Proveedor al Instituto al Término de la Prestacién del Servicio”.

Para el SMIELC_TMN ademés se debera considerar:

Para los Laboratorios regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal, en caso de que el licitante
oferte un equipo de Inmunoanalizador automatizado para procesamiento de perfiles de
Tamiz Metabdlico Neonatal a partir de muestras de sangre seca sobre papel filtro, que
requiera un equipo de desionizacion de agua, por requerir el equipo médico agua con una
calidad especifica, debera ofertar este equipo complementario en su propuesta técnica
incluyendo el soporte documental correspondiente, sin costo adicional para el Instituto.

2. EQUIPO DE LABORATORIO Y EQUIPO COMPLEMENTARIO.

El Licitante debera ofertar el equipo de laboratorio y complementario necesario para
procesar los estudios conforme Anexo T1 “Requerimiento del SMIELC_TMN" y considerando
las especificaciones contenidas en los Anexos T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos
para el SMIELC_TMN" y T21 “Equipamiento para SMIELC_TMN" Debera entregar, instalar y
poner a punto los equipos para la realizacion de los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal
en los Laboratorios Regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal.

Los equipos de laboratorio para la prestacién del servicio, deberan incluir un contador de
estudios, al cual tendra acceso Unicamente el personal autorizado por el Instituto, mismo
que sera designado y notificado por el Administrador del Contrato, el cual debera notificarle
a su vez al licitante adjudicado. La informacién del contador de estudios del equipo, debera
conciliarse con las hojas de trabajo del laboratorio y la informacion del Sistema de
Informacion, para revisién junto con el personal designado por el licitante adjudicado y su
consecuente autorizacion por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico.

El licitante adjudicado debera entregar, instalar y poner a punto los equipos de laboratorio y
complementarios dentro de los 90 dias naturales siguientes al de la fecha de la emisidn y
notificacion del fallo, considerando que podra iniciar antes del plazo sefalado. Los equipos
a instalar, para la prestacién del servicio en los laboratorios regionales de Tamiz Metabdlico
Neonatal deberan ser compatibles entre si, generar los mismos valores de referencia y
garantizar la misma trazabilidad en la realizacién de las pruebas.

+ Equipo de Laboratorio y complementario. Los equipos deberan ser de tecnologia de
punta, para lo cual se requiere de equipos nuevos, con una fecha de fabricacion no
mayor a tres afios (2018, 2019 y 2020) ensamblados de manera integral en el pais de
origen y en todos los casos el equipo debera cumplir con las especificaciones
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establecidas en el Anexo T2 ‘Especificaciones Técnicas de Equipos para el
SMIELC_TMN. Al respecto, es importante sefialar que NO SE ACEPTARAN propuestas
de equipos de laboratorio y complementarios, ni de bienes de consumo
correspondientes a saldos o remanentes que ostenten las leyendas ‘Only Export” ni
“Only Investigation®, equipos reconstruidos, descontinuados o cuyo uso no se autorice
en el pais de origen, o que cuenten con alertas médicas o de concentraciones por
parte de las Autoridades Sanitarias Mexicanas o de cualquier pais, que instruyan su
retiro del mercado.

° Recepcién de equipos de laboratorio y complementario. La recepcion de los
equipos para su instalacion sera responsabilidad del Administrador del Contrato, del
Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico, el Jefe o Encargado de Conservacion,

~ quienes deberan constatar que los equipos entregados correspondan a los ofertados
por los licitantes y deberan verificar que los mismos se encuentren en optimas
condiciones, verificando a su vez que corresponda a las especificaciones técnicas
ofertadas en su propuesta, asi como la revisidn de la documentacion gue acompana
a dicho equipo, para proceder a su instalacién , momento en que el licitante debera
entregar los manuales de operacién completos y en idioma espafiol, o en su caso la
traduccién respectiva al espafiol, de manera impresa y digital; debiendo requisitar
por equipo recibido el Anexo T4 “Cédula de Recepcién de Equipo”, el cual debera
entregar un original al Jefe o encargado del Laboratorio Clinico.

* Instalacién. La instalacién y. puesta a punto de los equipos de laboratorio y
complementarios solicitados para la prestacion del servicio objeto del presente, sera
estricta responsabilidad del Licitante Adjudicado, cuya supervision estara a cargo de
la Persona designada como enlace por parte del proveedor y del Administrador del
Contrato y/o los Auxiliares del Administrador del Contrato, y cuya verificacion de las U
condiciones éptimas de operacién del equipo estara a cargo del Jefe o Encargado
del Laboratorio Clinico, para lo cual se utilizard el formato contenido en el Anexo T41
Cédula de Puesta a Punto” y para dejar constancia de la calibracién de los equipos
instalados deberd utilizar el Anexo T5.1 “Reporte de Estado que guarda el equipo”,
verificando que los equipos instalados para la prestacién del servicio en los
Laboratorios Regionales de TMN, que sean compatibles entre si, a fin de generar los
mismos valores de referencia y garantizar la realizacién de los estudios conforme o

solicitado. ;
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Los equipos de laboratorio, complementarios y de cémputo instalados deberan
cumplir con los niveles de servicio para el proceso analitico de los estudios de Tamiz
Metabdlico Neonatal en equipos automatizados para los Laboratorios Regionales de
Tamiz Metabdlico Neonatal conforme a lo especificado en los Anexos T2
“Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN" y T2 “Equipamiento
para SMIELC_TMN", considerando que se debera entregar por cada equipo,
reguladores de energia (UPS) que protejan los equipos para asegurar la continuidad
del procesamiento de los estudios y que deberan estar de acuerdo a las
caracteristicas de cada equipo.

En caso de que el equipo instalado no cumpla con las pruebas de verificacion se
levantara el Acta Informativa para dejar constancia de los motivos y razones de la no
aceptacion y recepcion del equipo, firmando la misma por el Jefe o Encargado del
Servicio de Laboratorio Clinico, el Jefe o Encargado del Area de Conservacion y el
personal de enlace del licitante, considerandose como notificado el Licitante
Adjudicado a partir de ese momento, a través de la persona que haya designado y
ante quien se realice la verificaciéon en comento. La falta de firma por parte del
personal de enlace del licitante no invalida el contenido del Acta Informativa. Por lo
anterior el Licitante adjudicado debera proceder a la sustitucion inmediata de los
equipos con las mismas caracteristicas y realizar de nueva cuenta las pruebas de
verificacion una vez instalado. Lo cual debera realizarse dentro del plazo de los 90
dias naturales establecidos para el inicio de la prestacion del servicio.

Los reactivos, controles y calibradores utilizados para las pruebas de verificaciéon de
los equipos, seran suministrados por el Licitante Adjudicado y no se consideraran
como parte de la dotacién para los estudios requeridos.

El Licitante adjudicado deberé realizar la calificacién de los equipos de acuerdo a la
Guia de Calificacién de Equipos e Instrumentos Analiticos del Centro Nacional de
Metrologia (CENAM), para que una vez concluidos los trabajos de la instalacion,
verificacion y puesta a punto de los equipos, el Administrador del Contrato
formalizara la entrega-recepcion del servicio conforme al Anexo T4. “Cédula de
Puesta a Punto”, debiendo estar validados por ambas partes, con lo que se oficializa
la entrega-recepcion. Los equipos deberan de recalificarse de acuerdo a lo que
estipula la Guia de Calificacién de los Equipos e Instrumentos Analiticos del CENAM,
durante la prestacion del servicio, previamente requerido por el Jefe o Encargado del
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Servicio de Laboratorio Clinico conforme al alcance de los cambios y el impacto
sobre el instrumento del equipo.

La Unidad Médica correspondiente debera enviar a la CAISPN, una copia simple en
formato PDF de los Anexos T4.1 “Cédula de Puesta.a Punto” formalizado, una vez que
esté completo en cada uno de los apartados y Anexo T5.1 “Reporte del Estado que
Guarda el Equipo”, y a la Coordinacién de Control Técnico de Insumos (COCTI).

Mejoras Tecnolégicas. En caso de que durante la vigencia de Ia prestacion del
servicio, existan mejoras tecnolégicas en los modelos de los equipos instalados es
decir, una actualizacién o sustitucion de hardware y software o por cambio de tipo
de equipo rendimiento (procesamiento de mas bajo volumen de estudios) a mayor
rendimiento (procesamiento de més alto volumen de estudios) o cambio de marca,
modelo y/o metodologia a una de mayor sensibilidad/especificidad (analitica y
diagndstica) en el estudio, por un equipo que cumpla como minimo lo
correspondiente al Anexo T2 “Especificaciones Téchicas de Equipos para el SMIELC_
TMN’, sin que se incremente el Precio Unitario del Estudio y sin costo para el
Instituto, el licitante adjudicado podra proponer conforme al Anexo T13 “Justificacién
de Mejora Tecnholdgica y/o remplazo” al Administrador del Contrato, quien a su vez
solicitara la autorizacién de mejora tecnoldgica a la CAISPN de considerarse viable Ia
propuesta del licitante adjudicado con la autorizacién de Ja CAISPN, y se informara al
Administrador del Contrato para que se proceda a realizar el cambio o actualizacién
de los equipos y a suministrar los bienes de consumo necesarios para su operacion,
asi como la instalacién del software y otorgar la capacitacién al personal del Instituto
que lo requiera sin modificar el Precio Unitario del estudio, sin costo adicional para el
Instituto y sin afectar la continuidad de la prestacién del servicio. En Cuyo caso
debera formalizarse el convenio modificatorio correspondiente.,

En caso de ser procedente, el Administrador del Contrato debera enviar copia simple
del Anexo T4.1 “Cédula de Puesta a Punto” con cada uno de los incisos requisitados y
formalizado a Ia a Ia CAISPN, en la cual se identifiqgue la modificacién del equipo

conforme lo sefialado en €l parrafo anterior. - \

o Asistencia Técnica. El Licitante Adjudicado debera contar y proporcionar soporte en ;
linea para la asistencia técnica que funcione las 24 horas, los 365 dias del ano, donde Qy
se reporten las fallas y se asigne un numero de folio correspondiente; se les de

atencion a los laboratorios en el Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN", el cual Q
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debe de implementarse a partir del dia en que inicia el servicio y durante toda la
vigencia de la prestacion del servicio. Asimismo, proporcionara al Instituto los datos
de las personas y/o direcciones de correo electrénico de los contactos oficiales para
el reporte de las fallas, utilizando el formato contenido en el Anexo T5.2 “Reporte de
falla de los equipos”. '

3. BIENES DE CONSUMO.

El Licitante Adjudicado debera suministrar o entregar los bienes de consumo para la
realizacion de los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal, establecidos en el Anexo Tl
“Requerimiento del SMIELC_TMN", los cuales podran ajustarse de acuerdo con las
necesidades de cada unidad médica, durante la vigencia de la prestacion del servicio en
términos de lo establecido en los manuales de los equipos que oferte y las especificaciones
del fabricante, siendo el responsable de su recepcion el Jefe o Encargado del Laboratorio
Clinico mediante el Anexo T6 “Cédula Unica de Control de Bienes de Consumo’. Los
horarios de recepcién de los bienes de consumo seran de lunes a viernes de 9:00 a 13:00
horas, en dias habiles para el Instituto.

Debiendo considerar como Bienes de Consumo los siguientes:

a) Reactivos.
b) Controles.
c) Calibradores.
d) Consumibles.

Todos los Bienes de Consumo, que el Licitante Adjudicado considere en su propuesta,
deberan ser originales y presentarse listos para ser utilizados, los cuales deberan ser
compatibles con los equipos que oferten para la prestacion del servicio. Considerando una
vigencia de al menos de 1 afio de caducidad contado a partir de la fecha de dotacién del
bien de consumo correspondiente.

En el caso que el licitante proponga Bienes de Consumo que requieran temperaturas de

refrigeracién/congelacion para su conservacién, este debera proporcionar el equipo

refrigerador/congelador necesario para este fin, de acuerdo a las necesidades de cada
-~ Laboratorio Regional de TMN.

prestacion del ‘_§g§v_,_i‘gri9,__vgjgberén ser compatibles entre si y corresponderan a los niveles
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\ El desempefio de los bienes de consumo a suministrar, con los equipos a instalar para la
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necesarios para obtener resultados precisos, de acuerdo a lo manifestado por el fabricante
del producto.

Los bienes de consumo no deberian ostentar las leyendas “Only Export” ni “‘Only
Investigation”, ser descontinuados o no se autorice su uso en el pais de origen, porque
hayan sido motivo de alertas que instruyan su retiro del mercado o de concentraciones por
parte de las autoridades sanitarias. '

Para el SMIELC_TMN, especificamente para los bienes de consumo relativos a los reactivos,
controles, consumibles y calibradores:

¢ Entrega Inicial. La primera dotacion de bienes de consumo corresponderd para la
realizacion de la cantidad maxima de estudios de 45 dias, conforme se establece en
el Anexo T1 “Requerimiento del SMIELC_TMN" hojas en excel: “Tamiz Metabdlico
Neonatal” y “Req. de insumos TMN" y que debera entregarse dentro de los 7 dias
naturales previos a la puesta en punto de los equipos, en las Unidades Médicas de
Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN".

o Entregas Subsecuentes. Se deberan realizar conforme a las necesidades de cada
_unidad médica y considerando su consumo promedio mensual, debiendo considerar
un minimo de 17 entregas de bienes de consumo durante la vigencia de la prestacion
del servicio a realizarse en los primeros 7 dias habiles de cada mes, para lo cual el
licitante adjudicado debera presentar el Anexo T6 “Cédula Unica de Control de
Bienes de Consumo” debidamente requisitado, formalizado y validado por el Jefe o
Encargado del Servicio del Laboratorio Clinico.

Tamiz Metabélico Neonatal, los consumibles para la toma de muestras del Tamiz. En las
unidades médicas del Instituto a los recién nacidos derechohabientes, el licitante ganador
debera entregar las lancetas y el papel filtro, en los domicilios de los Almacenes de los
OOAD establecidos en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN".

2021 2022
CLAVE DESCRIPCION

MINIMA | MAXIMA | MINIMA | MAXIMA

Lancetas de retraccidn  automatica Y
permanente. Incision de 1.8 a 20 mm,
integrada a un disparador de plastico; con

080.574.0032 234,720 586,800 | 234,720 | 586,800
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2021 2022
CLAVE DESCRIPCION

MINIMA | MAXIMA | MINIMA | MAXIMA

dispositivo plastico removible que asegure la
esterilidad. Estéril y desechable. Caja con 100y
sus multiplos.

Papel filtro de algodén 100%, sin aditivos,
especial para recoleccién y transporte de
sangre de neonatos, con impresién de cuatro
circulos de un centimetro de diametro cada
uno, asi como la palabra nombre y con numero
progresivo. Paquete con 10 hojas, maximo 100.

080.681.1857 234,720 | 586,800 | 234,720 | 586,800

La clave 080.6811857 Papel filtro de algodén 100% sin aditivos, debera incluir los datos y
caracteristicas del “Formato para la Ficha de Identificacién de Toma de Muestra de Tamiz
Metabolico Neonatal”, que se muestra a continuacion:

e e T
ST ITUTO MEXCANO DEL SEGURO SOCIAL
OIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
I ACHA DE IDENT FICACION DEL JEC!EIMCIDOPARI.LI DETECCION DE BIFERM EDA DES META BOLICA 5 CONGENTA S
. 120436
No. Foko de papel firo Delagacion TRIF Adsespon Tweo Conpultorio ¥
I.OATOB DELA MA DRE
ThmEo g8 MAREER Inﬁomm mu hterne Nombne (2) Edad I
Dom icHio (s 81 dreccdn pivs §o BEIFITCHA)Y Enlmevad T Woldes ¢
Hotaboina
GE Tona o Locatdad 6. Exaror s Os Ow
C ual:
Cadgo Fosal Wncho Tol Domcio con s T Tt con Gda
W, DATOS DEL MRO
uf.:f'.\:l::n Lugar do Nacmisnto Prso Seuo Alim entacion de | Edad ge stacional M aliorm aciones congénitas
gms ) Mascutm[ ] o [:l Semanas s O
\ Ds  Mev  Afio Locakdad (] Cuat:
Jns Btucion que atadié &l partn Taka senmies [ ]| [drmwuces  products e
I c'l.b\LI I om. | Ambigle [Quis [Joven [[Juerse| [“Jsase b&ﬁtm
| meE omRA Aysag wo.____ | []oudedos muenaivos
i, TOMA DE M LUESTRA —
Fecha de Toma 18 MuesTa D = Focns g8 RoCIpEion -nl-uubne_=
——— R —
Oia  Mes Afo in Wasta D UeiSad mEaEE ponds i DI b Mupsle D Wes Ako ——
V. RESULTADOS g
| Womat || Normal || Noeml || e Acivid | |
Fachade Resutado | 1oy Bavio [] (700 Bewase [ | pry, Bewto [ Somas O | e u____a’
) Valar Vot Vale CAY v b Con activim [ ] ===
M| Nomal || |OHSERVACIONSS: ]
T Bavago T4 Bevado —
e D ey D fe——
Valor Valor ——_

Q“\"?D Especificaciones de la Ficha de Identificacién:

X
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Papel filtro de cuatro circulos, adherido a Ia ficha de identificacidn (desprendible),

con zona de papel filtro protegida.

* Tamafio: Media carta.

° Papel autocopiante original y copia.

» Codigo de Barras. Tanto la ficha de identificacion como el papel filtro deberan
compartir el cédigo de barras y tener el mismo nimero de folio.

* Elnumero de folio del papel filtro debera comenzar por el nimero 000001.

° Ellicitante deberd incluir en su propuesta, mediante escrito libre de este consumible,

donde se especifique que es fabricado para colectar muestras de sangre de neonatos

para la realizacién de los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal y es compatible con

los reactivos considerados en su propuesta,

Consumibles para las pruebas confirmatorias de Tamiz Metabélico Neonatal. Son
indispensables para la realizacién de las siguientes pruebas confirmatorias de los perfiles de
Tamiz Metabdlico Neonatal que resulten positivos:

Pruebas anuales
Claves Prueba de confirmacién

Minima | Maxima

Determinacién 17-hidroxiprogesterona, 11-desoxicortisol, y la
40.50.008 relacion (17-hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / Cortisol 400 1,000
y Testosterona.

i io inoacidos Fenilalanina (P
40.50.009 C.uan't:ﬁcac:on de los Aminoacidos Fenila (Phe) y 48 20
Tirosina (Tyr) en Plasma

40.50.010 Medicién cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa 13 32
40.50.0M (GALT, GAL-1-Py Galactos_a Total) 66 164

7
40.50.012 Cloruros en sudor por titulacion coulométrica 344 860

Los siguientes consumibles, dependiendo del tipo de muestra, que se deberin proporcionar &
son: incluir descripcién y clave de CNIS en los que aplique:

° Tubos (con o sin aditivos) para la toma de muestra de acuerdo a la metodologia de Q“f?
las pruebas confirmatorias propuestas por el licitante. Cantidad inicial de suministro:
20 piezas de cada tipo de tubo a emplear.

N S S e A T sy e e———— S ST
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e Aguja tipo mariposa para la toma de muestra de neonatos. Cantidad inicial a
proporcionar: 20 piezas

s Termo con refrigerantes (en gel) proporcional a la cantidad de muestras para
asegurar su conservacion en red fria, en rangos de temperatura id6neos. Cantidad
inicial a proporcionar: 10 kits.

Nota: E| primer stock se entregara en cada almacén de los OOAD. El suministro
subsecuente de estos consumibles se realizara en cada una de las 52 unidades médicas de
segundo nivel de atencion de casos de EMCy 7 UMAE para la atencion de los casos de EMC
bajo el esquema de reposicion. Dentro del plazo comprendido de la emisién y notificacion
del fallo hasta 7 (siete) dias naturales antes del inicio del servicio.

El surtimiento subsecuente quedara sujeto a solicitud de los OOAD, Directores de Unidades
Médicas y Jefe de Laboratorio, a través del Administrador del Contrato, segun las
necesidades de cada OOQAD.

La entrega se realizara:

a) En el caso de reactivos e insumos, en los lugares indicados en los laboratorios
regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal indicados en el Anexo T3 “Directorio para
SMIELC_TMN” utilizando para ello el formato contenido en el Anexo T6 “Cédula
Unica de Control de Bienes de Consumo”, para control interno de los Laboratorios de
Tamiz metabdlico Neonatal y del cual se hara entrega de copia al Administrador del
Contrato dentro de las siguientes 48 horas, a partir de la recepcién de los bienes.

b) En el caso de los consumibles para la toma de muestra de Tamiz Metabdlico
Neonatal (papel filtro y lancetas) su entrega se realizara en los almacenes de los
OOAD indicados en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN” hoja “ALMACEN".

Los REACTIVOS e INSUMOS, deberan ser compatibles con el equipo relacionado para el
procesamiento de los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal basico, y deberan cumplir
con las especificaciones técnicas y de control de calidad requeridas para la prestacion del
servicio, a fin de obtener resultados de calidad y seguridad para el paciente.

E| Jefe o Encargado de Laboratorio de la Unidad Médica en donde se encuentra el
Laboratorio de Tamiz Metabdlico Neonatal, seré el responsable de recibir y controlar la
existencia del inventario o stock de los reactivos e insumos, asi como de las condiciones de

su almacenaje, a fin de garantizar la realizacion de los estudios de Tamiz Metabodlico
Neonatal basico.

>
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El Coordinador de Almacenamiento y Equipamiento (CAE) serd el responsable de recibir y
controlar la existencia del inventario o stock de los consumibles para la toma de muestra de
Tamiz Metabdlico Neonatal (papel filtro y lancetas), asi como de las condiciones de su
almacenaje, a fin de garantizar la realizacién de los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal

basico.

El proveedor en la entrega de insumos que requieran su conservacién, almacenamiento y
transporte en red de frio debera cumplir con la Norma que Establece las Disposiciones para
Mantener y Controlar los Equipos de la Red de Frio en el Manejo de Insumos para la Salud
en el Instituto Mexicano Del Seguro Social 1000-001-008
(http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/manualesynormas/1000-001-

008_1.pdf), y debera garantizar las condiciones 6ptimas de envase, embalaje a prueba de
humedad y de polvo, con el fin de preservar la esterilidad, calidad y condiciones adecuadas
durante el transporte y el almacenaje y deberan contener en idioma espanol la siguiente

informacion:

 Descripcion completa del reactivo/insumo/consumible (marca y lote).
e Cantidad.

» Fecha de fabricacion.

» Fecha de caducidad.

» Pais de origen.

¢ Condiciones de almacenamiento.

Si alguno de los reactivos o insumos presentara alguna falla o defecto, el proveedor deberd
sustituirlo de inmediato por otro de iguales caracteristicas a las requeridas, sin costo para el

Instituto.

* Visita de monitoreo. el Licitante Adjudicado debera realizar visitas de monitoreo
durante la vigencia de la prestacién del servicio , con una frecuencia minima de 7
(siete) dias naturales, de lunes a viernes en un horario entre las 9:00 horas y las 14:00
horas en los Laboratorios del Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN" en los cuales
otorgara el apoyo logistico del servicio cuando asi se requiera y cotejara la
productividad registrada verificando ademds la existencia de los bienes de consumo,

a fin de asegurar la continuidad del servicio. &

¢ Bienes de Consumo para Pruebas de Control Interno y Externo. Para las pruebas de Q'7
Control de los (grupos) el licitante debera considerar lo siguiente: R
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- para el Control de Calidad Interno, debera entregar los controles necesarios
para cada prueba considerando cuando menos una corrida diaria o de
acuerdo a la productividad de cada Laboratorio.

- Para el Control de Calidad Externo, deberéd entregar bienes de consumo de
controles necesarios para cada prueba con la periodicidad que establezca el
Programa al que se inscriba.

Los anteriores no se consideraran como parte de la dotacién de inicio ni
subsecuentes para los estudios requeridos y no tendran costo adicional para el
Instituto. '

o Lugar y Horario de Entrega. Las entregas deberan realizarse en los Laboratorios en
los domicilios sefalados en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN", en un horario
de las 8:00 a las 13:00 horas, de lunes a viernes en dias habiles para el Instituto.

. Bienes de consumo desperdiciados. El licitante adjudicado debera reponer los
bienes de consumo desperdiciados derivados de alguna falla en el equipo en un
lapso no mayor a 24 horas contadas a partir de la notificacién por parte del Jefe o
Encargado de Laboratorio Clinico, utilizando el formato contenido en el Anexo T5.2
“Reporte de Falla de los Equipos”.

o Devolucién y Reposicién de Bienes de Consumo. El Instituto solicitara al Licitante
Adjudicado la reposicién de los bienes de consumo que presenten defectos a simple
vista o de fabricacién, especificaciones distintas a las establecidas en el Anexo
Técnico identificadas posterior a la entrega o de calidad inferior a la propuesta o con
vicios ocultos, o bien, cuando el area usuaria manifieste alguna queja en el sentido de
que el uso del bien puede afectar la calidad del servicio conforme al Anexo T6.1
“Devolucion y Reposicién de Bienes”, para lo cual se notificarad y enviara dicho Anexo
T6.1 a la COCTI al correo electrénico calidad.especializad@imss.gob.mx. y a su vez
notificara al Licitante Adjudicado por escrito y correo electréonico a la persona
designada por este, a través del Administrador del Contrato, el cual contara a partir
del dia habil siguiente a la notificacién, con un plazo maximo de 10 dias naturales,
para realizar la reposicién de los bienes de consumo, sin que las sustituciones
impliquen su modificacion y a entera satisfaccion del Instituto.

s Suspensién/inhabilitacién. En caso de que las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS o

R SSA) suspendan o inhabiliten el registro sanitario de alguno de los bienes de
(&B consumo ofertados por el Licitante Adjudicado, el Instituto procedera a la devolucion
y canje en términos de lo establecido en el punto anterior, lo cual aplicara para todos
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los laboratorios regionales en donde se hayan dotado dichos bienes de consumo
para la prestacién del servicio.

En caso de que el Licitante Adjudicado no pueda reponer los bienes de consumo
compatibles con los equipos instalados de acuerdo a su oferta, debera sustituir el
equipo de laboratorio, complementario y/o accesorios por alguno de los ofertados y
aceptados en el proceso licitatorio, asi como los bienes de consumo compatibles con
estos, en un plazo no mayor a 30 dias naturales contados a partir de su notificacion.

En caso de que alguno de los equipos o bienes de consumo ofertados y aceptados
durante la licitacién, pierda la vigencia del registro sanitario correspondiente durante
la vigencia de la prestacién del servicio y el licitante adjudicado no cuente con la
documentaciéon que acredite el tramite de prérroga de dicho registro ante la
autoridad sanitaria, deberd sustituir el equipo de laboratorio, complementario y/o
accesorios por alguno de los ofertados y aceptados en el proceso licitatorio, asi como
los bienes de consumo compatibles con estos, en un plazo no mayor a 30 dias
naturales contados a partir de su notificacion.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este punto, seran causa de
recision del contrato de la prestacién del servicio.

e Daiios y/o perjuicios. El Licitante Adjudicado se obliga a responder por su cuenta y
riesgo de los dafios y/o perjuicios que por inobservancia o negligencia de su parte,
llegue a causar al Instituto y/o terceros.

La transportacion de los Bienes de Consumo, las maniobras de carga y descarga en el lugar
que se determine por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico, correra a
cargo y cuenta del licitante adjudicado y sin costo adicional para el Instituto.

En caso de que alguno de los equipos de laboratorio, complementarios, de coémputo o
bienes de consumo ofertados y aceptados durante la licitacién, pierda la vigencia del
registro sanitario correspondiente durante la vigencia de la prestacién del servicio y el
licitante adjudicado no cuente con la documentacién que acredite el tramite de prérroga
de dicho registro ante la autoridad sanitaria, debera sustituir el equipo de laboratorio,
complementario y/o accesorios por alguno de los ofertados y aceptados en el proceso
licitatorio, asi como los bienes de consumo compatibles con estos, en un plazo no mayor a
* 30 dias naturales contados a partir de su notificacion.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este punto, seran causa de recisién
del contrato de la prestacion del servicio. - e
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Documentacion Requerida. El Licitante deberd presentar como parte de su Propuesta
Técnica la siguiente documentacion de los equipos de laboratorio, complementario,
reactivos, controles y calibradores ofertados, que deberan estar debidamente referenciados
con clave y descripcién de estudio de cada uno de los estudios ofertados, de acuerdo al
Anexo T1.1 “Catalogo de SMIELC_TMN" identificando los reactivos, controles y calibradores
que correspondan en cada una de los estudios solicitados en la presente licitacion.

Para aquellos equipos, reactivos, controles y calibradores ofertados, de origen Nacional o
Internacional, los licitantes deberan adjuntar a su propuesta técnica la documentacion en
los términos siguientes:

.  Para aquellos equipos y bienes de consumo (reactivos, controles y
calibradores), copia simple del Registro Sanitario, vigente, expedido por la
COFEPRIS, conforme a lo establecido en el articulo 376 de la Ley General de
Salud (vigencia de 5 afios), en el que se debera identificar:

= Numero de registro, prérroga o modificacion.

= Titular del registro

= Nombre y domicilio del fabricante.

= |ndicaciones de uso y/o descripcion.

=  Modelo(s).

» Fecha de emisién y de vencimiento.

=  Nombre, firma autégrafa y cargo del servidor publico que la emite.

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, el
licitante debera presentar:

A. Copia simple del Registro Sanitario sometido a prorroga.

B. Copia simple del acuse de recibo del tramite de prérroga del Registro
Sanitario, presentado ante la COFEPRIS.

C. Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del
Titular del Registro Sanitario en donde Bajo Protesta de Decir Verdad,
manifieste que el trdmite de prérroga del Registro Sanitario, del cual
presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de

recibo presentado corresponde al producto sometido al tramite de
prorroga.

Asimismo, respecto a equipos y bienes de consumo ofertados, de origen
x Nacional o Internacional, que estén integrados por uno o varios equipos y/o
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accesorio(s), el licitante debera entregar la documentacion anteriormente
Mmencionada correspondiente a los Registros Sanitarios. La calidad de los
bienes de consumo ofertados debera demostrar dicha calidad mediante el
Registro Sanitario, expedido por la Secretaria de Salud, conforme a lo
dispuesto en la LGS (Ley General de Salud) y el Reglamento de Insumos para
la Salud.

Para aquellos casos en el que los equipos (de laboratorio Yy complementarios
sefalados en el Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el
SMIELC_TMN" y bienes de consumo ofertados (reactivos, controles,
calibradores y consumibles), de origen Nacional o Internacional, que estén
integrados por uno o varios equipos y/o accesorio(s) y/o consumibles, licitante
advierta que no requiere Registro Sanitario, debera presentar, debidamente
referenciado, 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 Ia Federacion el 22 de diciembre
del 2014, en el que identifique aquellos que oferte.

Para los casos de aquellos equipos y bienes de consumo sefalados, en los
que el licitante advierta que no requieren de Registro Sanitario, debera
presentar la notificacién oficial, expedida por la SSA, con firma autdgrafa y
cargo del servidor publico que la emite, que lo exima del mismo.

Para cualquiera de los casos indicados, la documentacién que acredite lo
solicitado, debera ser completa Yy, en caso de estar en idioma diferente al
espafol deberd presentar la traduccién simple al espafiol, sin que altere, _
modifique o distorsiones el contenido y/o alcance del documento traducido,
en el entendido de que la traduccién podra contener Unicamente las /
Paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la
documentacién presentada, debera estar vigentes al Acto de Presentacion y

Apertura de Proposiciones. &{

En cualquier caso, el Instituto se resetva el derecho de verificar en cualquier
tiempo durante el procedimiento Y posterior a su adjudicacién, cualquier ‘
documentacion presentada, con la intencién de corroborar la veracidad dela QY g
informacién proporcionada por el licitante.
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1. Copia simple del Certificado de calidad 1SO-9001-2015 0 ISO-13485, vigente, a
nombre de la empresa licitante, conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico
cuyo alcance verse sobre servicios, servicios médicos integrales, de laboratorio
clinico o de servicios integrales para Tamiz Metabdlico Neonatal en el que se
debera identificar:

s Tipoy numero de certificado.

« Nombrey direccién de la empresa que se certifica.

e Alcance.

¢« Fecha de emision.

» Vigencia o fecha de vencimiento o fecha de expiracion o de caducidad

o su equivalente.
o Nombrey firma autdgrafa de la persona que emite el certificado.
Ill. Copia simple del apartado de Folletos, catédlogos, fotografias, manuales entre

otros, en caso de que se requieran para comprobar las especificaciones
técnicas requeridas.

Debera de anexar los apartados en los que hagan referencia a las
especificaciones y requisitos de los equipos de laboratorio, complementarios
y bienes de consumo ofertados, solicitados para corroborarlos, se requiere
que el licitante presente anexos técnicos, folletos, catalogos, fotografias,
imagenes, instructivos yfo manuales del fabricante, los cuales deberan
corresponder, con la(s) marca(s) y modelo(s) y/o numero(s) de parte(s) y/o
namero(s) de catalogo(s) y con la descripcién técnica enunciadas por el
licitante en los Anexos T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el
SMIELC_TMN" y estar en idioma diferente al espariol deberd presentar la
traduccion simple al espafol, en el entendido de que la traduccién podra

, contener Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus
proposiciones, los cuales deberdn estar debidamente referenciados
incluyendo la clave y Descripcion del estudio Ofertado, conforme a los
Anexos T1.1 “Catalogo de SMIELC_TMN".

Se precisa que en caso de presentar fotografias y/o imagenes de los bienes, el
licitante debera comprobar que existe correspondencia entre las imagenes

y/o fotografias que presente y el equipo o bien de consumo que pretende
ofertar.

~

(&5 IV. Copia simple del Certificado de buenas practicas de manufactura o ISO
R 13485:2016 de cada equipo ofertado (de laboratorio) y bienes de consumo
AN
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(reactivos, controles, calibradores y consumibles), en el idioma del pais de
origen, acomparnado de su traduccion simple al espafiol, mismos que
deberan estar expedidos por las autoridades y los organismos de control del
pais de origen de los equipos, asi como también deberan demostrar estar
vigentes al menos a la fecha de presentacién de las proposiciones, en la que
debera estar referenciados incluyendo la clave y Descripciéon del estudio
. Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catalogo de SMIELC_TMN" e identificar

lo siguiente:

s Tipoy Numero de Certificado.

¢ Nombre y Direccion de la empresa.

* Alcance.

» Fecha de emision.

* Vigencia o fecha de vencimiento o fecha de expiracién o de

caducidad o su equivalente.

El alcance debera amparar la fabricacién de los bienes de iguales o similares
caracteristicas a los ofertados por el licitante.

V.  Para los equipos ofertados con los que prestara el servicio debera presentar
copia simple de los Certificados de libre venta vigentes, donde sefale
especificamente que los equipos pueden ser utilizados, sin restriccién de uso
en el pais de origen, emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, en
el idioma del pais de origen y acomparnado de la traduccién simple al
espafiol, debidamente referenciados incluyendo la clave y Descripcion del
estudio Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catalogo de SMIELC_TMN".

manifieste que los equipos ofertados, tienen una fecha de fabricacion no
mayor a 3 (tres) afios. (2018, 2019 y 2020).

VIL.  Resumen de Equipos que oferten conforme al Anexo Tl “Resumen de
Equipos Ofertados en la Propuesta Técnica” y Anexo TI11 “Resumen de
reactivos, calibradores y controles por equipo ofertado” mismos que deberan
cumplir con lo solicitado en el Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de
Equipos para el SMIELC_TMN" y Anexo T2 ‘Equipamiento para
SMIELC_TMN".

VL. Escrito en formato libre en hoja membretada del licitante en el que \
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VIll.  Escrito, por parte del licitante en el que manifieste que contara con los
equipos necesarios para la prestacién del servicio de acuerdo a lo solicitado,
los que deberan ser nuevos, ser de techologia de vanguardia y haber sido
ensamblados de manera integral en el pais de origen y para los bienes de
consumo considerar una vigencia de al menos 1 afo de caducidad contado a
partir de la fecha de dotacién del bien de consumo correspondiente. Los
equipos y bienes de consumo que se oferten no seran reconstruidos, ni de
bienes correspondientes a saldos o remanentes que ostenten las leyendas
“Only Export” ni “Only Investigation’, descontinuados o sin autorizacion para
su uso en el pais de origen porque hayan sido motivo de alertas médicas o de
concentraciones por parte de las autoridades sanitarias de cualquier pais,
gue instruyan su retiro del mercado.

4. LABORATORIOS DE REFERENCIA.

Para las pruebas confirmatorias solicitadas en el SMIELC_TMN, el licitante debera considerar
en su oferta la lista de laboratorios de referencia en donde se procesaran utilizando el
Anexo T15 “Laboratorios de Referencia’, la cual debera formar parte de su Propuesta
Técnica.

El Licitante adjudicado debera entregar en la presentacién del SMIELC_TMN, logistica y
pormenores técnicos al Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico la siguiente
documentacion:

s Razoén Social, direccion y nombre del responsable sanitario del Laboratorio.

o Copias simples del aviso de funcionamiento y del responsable sanitario vigentes del
Laboratorio

o Copia simple del comprobante de la acreditacion vigente de la 1ISO 15189: 2012 o |a
NMX-EC-15189-IMNC-2015, a hombre del laboratorio de referencia.

s Copia simple de acreditacion de la CAP (College of American Pathologists) a
nombre del laboratorio, en caso que las muestras sean enviadas al extranjero.

o Lista de estudios que procesara en los Laboratorios de referencia con los tiempos de
procesamiento. -

o Logistica que tendra para el embalaje y envié de muestras.

o Escrito libre en hoja membretada del o los laboratorios de referencia propuestos en
el que manifieste que no se encuentra sancionado en términos del articulo 417
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fraccion Ill de la Ley General de Salud, suscrita por el representante legal del o los

laboratorios de referencia.
e Evidencia de que estén inscritos en un programa de Control de Calidad Externo.

El licitante debera anexar a su Documentacion, copia simple del aviso de funcionamiento y
de la autorizacion del responsable sanitario; de las especificaciones de |a toma de muestra y
de la metodologia de la prueba de confirmacion que se realizara, para lo cual el Instituto se
reserva el derecho de verificar la veracidad de la informacién/documentacion y realizar
visita en cualquier momento a fin de constatar la calidad del servicio y las especificaciones
propuestas para el servicio. En caso de que no sean laboratorios propios del licitante, debera
presentar copia vigente del convenio celebrado con los laboratorios propuestos.

Las metodologias propuestas para la realizacién de las pruebas confirmatorias deberan ser
acordes a las recomendaciones internacionales (gold standard). (Referencia: ECFS best
practice guidelines: the 2018 revision. Para los casos probables de Fibrosis Quistica, el gold
standard (prueba diagnéstica recomendada) es la prueba de cloruros en sudor por
titulacion (valoracion coulométrica) y se requieren dos muestras por paciente en diferente
dia para su correcta interpretacién. Las muestras deben tomarse en lapso de 24 horas. Se
recomienda que la muestra de sudor debe procesarse inmediatamente después de la
recoleccion del sudor, ya que a diferencia de las muestras séricas que pueden conservarse
en refrigeracién/congelacién y procesarse después de varios dias de haber sido tomadas,
con las muestras de sudor no es factible su conservacién y traslado a un laboratorio lejano a
su analisis dado que existe un gran riesgo de que la muestra pierda viabilidad y valor

diagnéstico.

Adicionalmente las otras pruebas (biologia molecular) que se ofrecen como pruebas
diagnésticas de Fibrosis Quistica, no son las mas adecuadas como prueba de certeza
diagnédstica dado que el kit comercial ofrece la identificacion de hasta 96 mutaciones; cabe
mencionar que para esta enfermedad, se han identificado mas de 2,500 mutaciones al dia
de hoy (heterogeneidad genética), con lo que se corre el riesgo de emitir un diagndstico
erroneo (falso negativo) pudiendo tener la enfermedad.

Es fundamental que en estas situaciones, se priorice la necesidad médica por encima de
factores de mercado en las que pudiera existir solo una marca determinada.

El licitante adjudicado debera presentar la ruta a sequir en cada OOAD/UMAE, en caso que
las muestras no puedan ser tomadas en cualquiera de las cinco unidades donde se
instalaran los clorimetros, para garantizar el traslado de las muestras en un tiempo menora
24 horas para su analisis en su laboratorio de referencia correspondiente,
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5. TRASLADO DE MUESTRAS

Para las pruebas confirmatorias, el Jefe o Encargado de Laboratorio Clinico de las Unidades
Médicas, serad el responsable de la entrega de las muestras en tubo primario para su
procesamiento al Licitante Adjudicado para su traslado, requisitando y validando en el
Anexo T8 “Requerimiento y Formato de Envio de Muestras”.

El Licitante Adjudicado se encargara del traslado de las muestras de las Unidades Médicas
al Laboratorio de Referencia conforme a los Anexos T15 “Laboratorios de Referencia’, de
acuerdo al nivel de servicio de forma oportuna y eficiente.

Entrega de Resultados. Una vez validados los resultados, deberan aparecer en el sistema de
informacion en las siguientes 24 horas de su validacion. En caso fortuito o de fuerza mayor
por el cual no se encuentre operando el sistema de informacién.

Condiciones Minimas en el Traslado de Muestras Biolégicas a los Laboratorios de
Referencia. .

Para el traslado de muestras, el Licitante Adjudicado deberé de trasportarlas en el sistema
basico de triple embalaje, segun la Guia para el Transporte Seguro de Substancias
Infecciosas y Especimenes Diagnosticos emitido por la OMS, la NOM 007-SSA3-20M y las
Normas a que esta haga referencia, y que debera incluir cuando menos lo siguiente:

« Recipiente primario: En el cual esta contenida la muestra biolégica (exudado
faringeo, exudado nasofaringeo, lavado bronquio alveolar, biopsia, suero, etc), el
recipiente primario (p. ej. crio tubos, tubos o frascos con tapa de rosca), debe ser
hermético para evitar que la muestra se derrame vy tiene que estar perfectamente
etiquetado con el nombre o numero de muestra del paciente. El recipiente primario
debera rodearse de material absorbente como gasa o papel absorbente y colocarse
en un recipiente secundario hermético a prueba de derrames y golpes.

o Contenedor secundario: Este contenedor rigido o flexible, es donde se colocara el
recipiente primario, debe ser de cierre hermético, a prueba de filtraciones, con la
finalidad de proteger el o los contenedores primarios. En el contenedor secundario
se debera colocar material amortiguador para que no dafien las muestras y los
refrigerantes suficientes que garanticen que la muestra se conserve a una
temperatura entre 4 y 8 °C. Si se colocan varios recipientes primarios dentro de un
recipiente secundario se debera usar una gradilla y material absorbente para evitar
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algun derrame. Los recipientes secundarios deberdn llevar las etiquetas de riesgo
biologico y sefal de orientacién del recipiente.

Contenedor terciario: Caja de cartén o hielera y paredes cubiertas que permitan
mantener firme el contenedor secundario, con sello hermético, bolsa con sello en el
interior y paredes cubiertas que permiten mantener la muestra a temperatura
ambiente o refrigeracién seglin se requiera, que proteja el contenido de elementos
externos del ambiente y debe estar etiquetado con los datos del remitente,
destinatario y sefial de orientacién. La documentaciéon que se integre al triple
embalaje debera colocarse en la parte interior del paquete.

Logistica para el traslado de muestras

a) El envio de muestras de las Unidades Concentradoras al Laboratorio Regional del
Instituto, conforme a la regionalizacion establecida en el Anexo T3 “Directorio para
SMIELC_TMN" (Laboratorios Regionales), serd responsabilidad del Proveedor y se
realizara 2 veces por semana (lunes y jueves), para lo cual el licitante adjudicado
debera proporcionar las guias de mensajerfa o un nimero de cuenta de paqueteria
para realizar los envios, y garantizar que las muestras lleguen en condiciones éptimas
de traslado hasta el laboratorio.

b) El traslado de las muestras para la confirmacion de los casos probables, se realizara
de las Unidades Hospitalarias de Atencion de Enfermedades Metabdlicas Congénitas
descritas en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN" (Unidades de Segundo y
Tercer Nivel) al{los) Laboratorio(s) de Referencia, propuestos por el licitante
adjudicado y aprobado por el Instituto, a solicitud expresa del Director de Unidad
Médica o Jefe de Laboratorio, lo cual sera por cuenta y riesgo del proveedor.

6. MANTENIMIENTO.

El Licitante Adjudicado estard obligado a brindar los mantenimientos preventivos y/o
correctivos a la totalidad de los equipos de laboratorios, complementarios, de cémputo y
periféricos instalados, sin costo adicional al Instituto durante la vigencia de la prestacion del
servicio, con la finalidad de mantenerlos en 6ptimas condiciones, a efecto de garantizar la
prestacion del servicio de manera ininterrumpida.

El mantenimiento preventivo y correctivo, debera considerar mano de obra especializada y &
certificada, refacciones originales, lubricantes y demas actividades que en su caso sean Q/ty

necesarias para la correcta operacién de los equipos involucrados y de la interfaz de los R
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equipos analizadores con el sistema de informacién, en cumplimiento a la normativa
vigente.

Dicho mantenimiento deberd ser supervisado por el Jefe de Laboratorio y/o Jefe de
Conservacién de la Unidad Médica, quien remitira el reporte correspondiente al
Administrador del Contrato, una vez avalado mediante su firma autégrafa. Dejando como
constancia, la colocacién de etiqueta en el equipo que indique la fecha de realizacién del
mantenimiento, la fecha del préximo mantenimiento y el nombre del técnico que lo
realizo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

El licitante adjudicado dentro de los 10 dias habiles para el Instituto posteriores a la
instalacién de los equipos, hara de conocimiento y para su validacién al Jefe o Encargado
de Laboratorio Clinico y al Jefe de Conservacién de la Unidad Médica/UMAE, el Anexo TS
“Programa de Mantenimiento Preventivo” de los Equipos (incluyendo sus protocolos
correspondientes).

El mantenimiento preventivo se debera proporcionar de acuerdo al calendario previamente
establecido en dias y horas habiles de los laboratorios clinicos, considerando las
recomendaciones del fabricante de los equipos. (Protocolo de mantenimiento preventivo
recomendado por el fabricante de equipos), en su caso reemplazo de partes originales y su
calibracion sin costo adicional para el Instituto.

El mantenimiento preventivo debera prestarse en un plazo maximo de 7 (siete) dias
naturales, contados a partir de la fecha sefialada en el Anexo TS “Programa de
Mantenimiento Preventivo” de los Equipos.

Al finalizar el mantenimiento preventivo, el licitante adjudicado debera elaborar un reporte
que valide el cumplimiento del mantenimiento preventivo, recabando el visto bueno del
Jefe o Encargado Responsable de Laboratorio Clinico, ademas de registrar en la bitacora del
equipo, el informe de calibracion, verificacion (demostrar la trazabilidad a patrones
nacionales e internacionales) o calificacién del equipo o instrumentos de medicion de
acuerdo a la normativa vigente la cual deberad ser congruente con la informacién que
consigne en el referido reporte, Anexo T5.1 “Reporte del Estado que Guarda el Equipo”.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

El Jefe o Encargado del Laboratorio reportard fallas o descomposturas del o los equipos de
laboratorio, complementarios, de cémputo o periféricos al enlace designado por el Licitante
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Adjudicado, via telefénica y correo electrénico a soporte de asistencia técnica, siendo
obligacién del prestador del servicio asignar el folio correspondiente, asi mismo debera
registrar en la bitdcora del equipo el reporte de falla, la cual debera tener fecha, hora de
reporte, persona que recibe el reporte, equipo reportado con nimero de serie y el numero
de folio asignado correspondiente; procediendo a elaborar el reporte, utilizando el formato
contenido en el Anexo T5.2 “Reporte de Falla de los Equipos”. Por su parte el Licitante
Adjudicado debera efectuar las reparaciones en el plazo no mayor a 48 horas siguientes
contadas a partir de la notificacién del reporte.

En caso de requerirse el reemplazo de partes o piezas por el desgaste o dafadas, deberan
ser nuevas y originales y sin costo adicional para el Instituto.

Si dentro del plazo anteriormente sefalado, el Licitante Adjudicado determina la necesidad
de sustituir el equipo, refacciones, accesorios y/o periférico, lo debera reponer dentro de los

- 30 dias habiles posteriores a la notificacién del reporte de falla por parte del Instituto, por
otro de igual o mejores caracteristicas de los equipos ofertados y aceptados en el proceso
licitatorio, sin modificar el Precio Unitario del estudio.

En caso de presentarse hasta 2 (dos) reportes de fallas en un mismo equipo en un periodo
de 30 dias naturales o acumular 4 (cuatro) reportes de fallas en un mismo equipo en 365
dias naturales, las cuales impliquen que se envien las muestras a procesar a los Laboratorios
Alternos propuestos, el Licitante Adjudicado propondra la sustitucién del equipo por otro
de los equipos ya evaluados y aceptados en la propuesta técnica, sin modificar el Precio
Unitario del estudio y sin costo adicional para el Instituto, al Administrador del contrato,
mismo que formalizarda con el Anexo TI3 “Justificacién de Mejora Tecnolégica y/o
reemplazo” y solicitara el visto bueno mediante oficio a la CAISPN del equipo a sustituir
propuesto por el licitante adjudicado; en un plazo no mayor a 10 dias habiles posteriores a
la notificacién del segundo reporte de falla en el periodo de 30 dias o el cuarto reporte
_dentro del periodo de 365 dias naturales anteriormente sefalados.

A A
SELE

7. CAPACITACION. . ANE
DIVISION DE i

X0S
, CONTRATOS
CAPACITACION TECNICA PREVIA Y CONTINUA

El licitante debera otorgar la capacitacion la cual consistira en instruir al personal en el
adecuado uso y manejo de los equipos, de los procedimientos analiticos Y uso del sistema
de informacion, los reactivos, consumibles e insumos, la cual debersd de cumplir los
requisitos establecidos en el presente numeral.
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Se debera considerar un curso de capacitacién nacional por cada afio de servicio; uno
previo al inicio de los servicios y uno posterior, durante el mes de febrero del siguiente afio,
asi cormo la capacitacién continua durante la vigencia de la prestacién del servicio.

El control del Registro de Asistencia, se realizard mediante el formato contenido en el
Anexo T7.1 “Registro del Personal que asiste a la Capacitacion’”, el cual serd avalado por el
Jefe de Laboratorio al término de cada evento, quien la entregara a su OOAD y al
Administrador del Contrato.

Al término de la capacitacion, el proveedor extendera constancia con las firmas del Instituto
y del proveedor. Todos los gastos derivados de la capacitacion corren por cuenta del
licitante adjudicado lo cual no incluye viaticos del personal a capacitar. Debera integrar a su
propuesta técnica el programa de capacitacién que contenga como minimo lo sefialado, el
Anexo T7 “Programa de Capacitacién”, el cual debera utilizar para su proposicion.

CAPACITACION TECNICA PREVIA.

Consistira en garantizar, el uso y manejo de los equipos, de los procedimientos analiticos y
del adecuado uso del sistema de informacion, reactivo, consumible e insumos, el cual
deberd cumplir los requisitos descritos en el presente anexo técnico. Se iniciara
simultaneamente a la instalacién de los equipos y a mas tardar el dia 30 posterior al acto de
fallo.

Para el caso de la Capacitacion Técnica Previa, el Administrador del Contrato, proporcionara
al licitante adjudicado dentro de los 7 dias naturales posteriores a la emisién y notificacion
del fallo, la lista del personal que serd capacitado, identificando al personal que
corresponde a los Laboratorios regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal, al que opera en
las Unidades Médicas (personal de enfermeria, pediatras, epidemiologos) y al personal de
los OOAD encargado del programa, con la finalidad de ajustar detalles al programa que
presente como parte de su propuesta técnica para lo cual utilizara el formato contenido en
el Anexo T7 “Programa de Capacitacién”.

Por lo cual, el licitante debera incluir en su propuesta técnica, la programacién un curso de
capacitacion a nivel nacional por cada afio de servicio, para el personal de laboratorio y otro
para personal del d&rea médica y de la jefatura de servicios de prestaciones médicas, cuyo
contenido del programa debera incluir por lo menos los siguientes temas:

-

‘:‘B « Fundamentos técnicos para el uso de los equipos médicos y de los equipos de
X cémputo asociados a la solucién, considerando para el personal de laboratorio que
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los fundamentos técnicos deberdn ser reforzados por practicas de los
procedimientos a realizar en el lugar designado por el licitante ganador.

e Logistica para el envio de muestras para pruebas confirmatorias.

e Uso adecuado de los reactivos, insumos y consumibles para la realizacién de los
perfiles de Tamiz Metabdlico Neonatal.

» Registro de la informacién derivada del Tamiz Metabdélico Neonatal en el sistema de
informacién asociado a la solucién médica.

* Proceso para la asistencia técnica y mantenimiento de los equipos médicos y
equipos de coémputo asociados a la solucién.

Asimismo, los licitantes deberan considerar los siguientes aspectos:

a) Para el personal de laboratorio.
e Un solo curso nacional durante la vigencia del contrato.
s Duracién: 4 dias.
o Sede: Ciudad de México.
e Lugar: Designado por el licitante.
* Fecha: Dentro de los 60 dias naturales posteriores al acto de fallo.
e Modalidad: Tedrico-practico.
= NuUmero de personas: 30.

b) Para personal &rea médica y coordinadores de los OOAD.
Un curso nacional anual durante la vigencia del contrato.
Duracion: 3 dias.

Sede: Ciudad de México y/o Guadalajara.

Lugar: Designado por el licitante.
Fecha: Primer curso: Dentro de los 60 dias naturales posteriores al acto de fallo.

Segundo curso Febrero 2022.
e Modalidad: Tedrico. Numero de personas: 180.

Al término de la capacitacién, el proveedor extendera constancia con las firmas del Instituto
y del proveedor. Todos los gastos derivados de la capacitacién cotren por cuenta del

licitante adjudicado, lo cual no incluye viaticos del personal a capaézltgr N
{ '1.5‘ Ih‘ 4;‘\:3

CAPACITACION TECNICA CONTINUA. DIVISION DE COWN

La capacitacion técnica continua serd dirigida al personal de laboratorio para el uso
adecuado de los equipos respectivos y bienes de consumo en general. Esta capacitacion
sera coordinada y supervisada por el Jefe de Laboratorio, quien sera el responsable de
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propotrcionar la lista del personal al Administrador del Contrato, para que este a su vez
realice la solicitud por escrito al proveedor dentro de los 3 (tres) dias naturales siguientes
para que una vez notificado el proveedor otorgue la capacitacion dentro de los 3 (tres) dias
naturales siguientes.

Se iniciara simultaneamente al inicio de la prestacién del servicio y durante |a vigencia de la
prestacion del servicio.

Al término de la capacitacion, el proveedor extendera constancia con las firmas del Instituto
y del proveedor. Todos los gastos derivados de la capacitacién corren por cuenta del
licitante adjudicado lo cual no incluye viaticos del personal a capacitar.

CAPACITACION EN EL PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO.

El licitante adjudicado debera proporcionar capacitacién al personal de laboratorio para la
interpretacién de los resultados de los programas de Control de Calidad Interno y Externo.
La capacitacién en el programa de Cantrol de Calidad Interna y Externa, sera dirigida al
personal de los laboratorios regionales para que identifique las partes operativas del equipo
y su funcionamiento, asi como la utilizacion y el mejor aprovechamiento de los bienes de
consumo. Esta capacitacién sera coordinada y supervisada por el Jefe o Encargado de
Laboratorio, quien sera el responsable de proporcionar la lista del personal a capacitar al
licitante adjudicado.

Durante la vigencia de la prestacion del servicio debe considerarse su realizacién, previa
solicitud por escrito del Jefe o Encargado de Laboratorio con copia al Administrador del

Contrato, para que en un plazo maximo de 7 (siete) dias hébiles, contados a partir de la

entrega de la solicitud al licitante adjudicado brinde dicha capacitacion.

El control del Registro de Asistencia, se realizara mediante el formato contenido en el
Anexo T7.1 “Registro del Personal que asiste a la Capacitacion’, el cual serd avalado por el
Jefe o Encargado de Laboratorio al término de cada evento, y validado por el Administrador
del Contrato.

Al término de la capacitacién, el licitante adjudicado, extendera constancia con las firmas
del personal designado por el Instituto y el licitante adjudicado, entregando copias del
acuse de las mismas al Administrador del Contrato.

Asi mismo al término de la capacitacion, se debera requisitar dicho apartado E del ANEXO
T4 “Cédula de Puesta a Punto”.
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8. SISTEMA DE INFORMACION

El licitante debera ofertar dentro de su propuesta un sistema de informacion el cual debera
entregar, instalar y poner a punto al inicio de la prestacion del servicio conforme a la
Especificacion Técnica 5640-023-006 Ver. 2020 La cual define la funcionalidad minima que
debe incluir el Sistema de informacién del proveedor en comento, y cdmo debe darse |a
comunicacién hacia el sistema de Control de Servicios Integrales (CSI) del Instituto, para la
comprobacion de identidad y/o vigencia de derechos del paciente, asi como el envio de
informacion clinica por medio de mensajeria HL7 definido en las guias de implementacidn
correspondientes,

La ETIMSS 5640-023-006 Ver. 2020, se publicara en el Portal de compras del Instituto en la
seccion  de Informacién para Proveedores, en . la pagina de internet
http://compras.imss.gob.mx/?P=provinfo.

El licitante que resulte adjudicado debera realizar todas las gestiones administrativas
relacionadas con el Sistema de Informacién y envio de mensajeria HL7, en las oficinas del
Administrador del Contrato, o donde el Instituto determine, para coordinar la cita con la
CTSDIS a efecto de recibir indicaciones y aclara dudas de cémo debers de procederse. En
caso de existir actualizaciones en el sistema de informacion del Instituto (CSl), asi como los
componentes que lo conforman mencionados _anteriormente, que provoquen
modificaciones en el sistema de informacién del licitante adjudicado, éste ultimo se vera
obligado a realizar los cambios necesarios para permitir la continuidad de |a operacién,
durante la vigencia de la prestacion del servicio, sin costo adicional para el Instituto.

Ellicitante adjudicado debera otorgar un resguardo trimestral de la informacién en CD o en
el medio que considere conveniente de acuerdo al volumen de informacién, mismo que
debera ser en formato XLS, que sera entregado al Jefe o Encargado del Servicio de
Laboratorio Clinico a mas tardar durante los primeros 10 dias del mes siguiente a la
facturacion.

Adicionalmente el licitante adjudicado debera considerar la integracién de los datos que se
tengan en el Sistema de Informacién del proveedor anterior, incluyendo histéricos. Al
término de la vigencia de la prestacién del servicio el proveedor debera entregar los datos
de su sistema de informacién al licitante que se esté adjudicando.

Presentacion de la propuesta técnica _ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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El licitante debera integrar en su propuesta técnica la documentacién correspondiente al
sisterna de informacién ofertado (propio o en participacién conjuntal, pudiendo ofertar una
o mds opciones, con el cual proporcionara el servicio, dicha documentacion sera:

Para cada sistema y/o sistemas ofertado(s) debera incluir lo siguiente:

o Check list de la funcionalidad del sistema de informacién propuesto con base en el
Anexo TI-1 “Check de Funcionalidad”, el cual debera estar debidamente requisitado y
firmado por el representante legal del licitante.

s Video en formato mp4, con una duracién maxima de 30 minutos (150 Megabytes), el
cual deberd demostrar el sistema de informacién propuesto, realizando el flujo de
negocio con el cual pretende prestar el servicio en caso de ser adjudicado, conforme
a la funcionalidad descrita en el check list.

« Carta Bajo Protesta de decir verdad en formato libre, en hoja membretada del
licitante y debidamente firmada por el representante legal del licitante, en la cual
manifiesta que cuenta con un sistema de informacién listo para proporcionar el
servicio y el cual puede ser adaptado en su totalidad para dar cumplimiento a las
especificaciones técnico-normativas establecidas por el Instituto.

Equipo de Cémputo y Periféricos parael Sistema de Informacién

El equipo de cémputo del licitante adjudicado debera cubrir las caracteristicas técnicas
suficientes para el correcto funcionamiento del Sistema de Informacioén y su comunicacion
con el Instituto.

El proveedor debe proporcionar los equipos de computo, periféricos, lectores de codigo de
barras y UPS, impresoras, etiquetas, papel y todo lo necesario para la instalacidn y puesta a
punto del Sistema de Informacion y programas de cémputo asociados que permitan la
continuidad operativa del servicio. El equipo de cémputo e infraestructura de red, debe

surtirse de acuerdo a las especificaciones minimas del Anexo TI-2 “Especificaciones Minimas
de los Equipos de Computo”.

Para efectos de integrar en su propuesta técnica y econémica los equipos de computo,
periféricos, insumos, etc. mencionados en el parrafo anterior, los licitantes deberan
considerar los reguerimientos de gperacuon de su equipo vy las necesidades de las areas de
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acuerdo al espacio y el personal que las opera. Para dar cumplimiento a este punto,
deberan llenar el formato que contiene la matriz de necesidades y obtener la firma de los
responsables asignados durante la visita a sitio.

Dentro de su propuesta el proveedor debera considerar que, en caso de resultar adjudicado
en la presente licitacion, al término del contrato debera coordinar la logistica de entrega de
instalaciones y el retiro del equipo con el nuevo proveedor, a fin de realizar una transicion
que permita que el Instituto cuente de manera ininterrumpida con estos servicios.

Al término de la vigencia del contrato, el proveedor se obliga a retirar los equipos que son
de su propiedad, instalados por él para el cumplimiento del contrato, sin dafar las
instalaciones del Instituto, previo acuerdo por escrito con las autoridades de la Unidad
Médica correspondiente, sin costo para el Instituto.

El licitante adjudicado debera considerar en su propuesta un Servidor Central de acuerdo al
Anexo TI-2 “Especificaciones Minimas de los Equipos de Cémputo”, que va concentrar los
respaldos homologados en una sola base de datos de todas las unidades. Los respaldos
mensuales homologados se enviardn al servidor central, los cuales deberan de estar
actualizado hasta el dia 25 del mes anterior, el dia primero de cada mes. Este Servidor
debera instalarse en cada OOAD/UMAE que el licitante adjudicado crea conveniente, en
coordinacion con los Administradores del Contrato.

Es responsabilidad del licitante adjudicado, realizar los respaldos homologados y mantener
operable y en forma continua la base de datos en el servidor central de la regién. El instituto
asignara una IP en el servidor central de dicha regién que solo podra utilizarse para recibir,
enviar y registrar la informacién de los laboratorios.

El licitante adjudicado debera proporcionar a la CAISPN accesos mediante vistas y/o
software para la consulta y exportacion de la base de datos homologada.

El proveedor debera apegarse a lo establecido por la DIDT, en matertia de seguridad
informatica (Por ejemplo: NO ACCESO A INTERNET, INSTALAR Y MANTENER ACTUALIZADO

ANTIVIRUS). S EIExO8
DIVISION DE CONTRATOS

Validacién del Sisterma de Informacién.

El licitante adjudicado entregara en las oficinas del Administrador del Contrato o con quien
el Instituto designe, dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la fecha de emisién y
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notificaciéon del fallo, para coordinar la cita con las areas técnicas a efecto de recibir
indicaciones y aclara dudas de como debera de procederse en relacion con las cuestiones
siguiente:

a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad, Anexo TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad".

b) Designacién de contacto responsable, Anexo TI-4 “Designacion de Contacto
Responsable”.

c) Designacion de sistema y empresa soporte, Anexo TI-5 “Designacion de Sistema y
Empresa Soporte”.

d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7 Anexo TI-6
“Solicitud de Pruebas de Funcionalidad y Envio de Mensajeria HL7".

a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad.

El licitante adjudicado del Servicio se compromete con el Instituto a firmar un acuerdo de
confidencialidad, Anexo TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad”, en el cual se establece que en
ningin momento y bajo ninguna circunstancia podra hacer uso de la informacion puesta a
su disposicidon o generada durante y posterior a la vigencia de este contrato para un fin
distinto al establecido en su objeto y en el presente documento, sujetandose a las
responsabilidades econémicas, penales y de cualquier otra indole a instancia del Instituto,
que deriven del incumplimiento de este acuerdo.

b) Designacién de contacto responsable con sus datos

El licitante adjudicado debera notificar por escrito los datos de contacto de la persona
responsable de establecer comunicacién con el Instituto para todo lo referente al Sistema
de Informacion, la cual debe mantener una relaciéon laboral con la empresa a quien se
adjudica el contrato del Servicio Integral. El licitante adjudicado debera notificar al
Administrador del Contrato o a quien el Instituto designe, cualquier cambio que realice
respecto al personal designado con la finalidad de mantener actualizado el registro de
contactos para cada proveedor. Toda comunicacion entre el Instituto y el proveedor
Adjudicado sera unica y exclusivamente mediante el personal designado, por lo que el
Instituto se reserva el derecho de atender toda solicitud proveniente de proveedores o
personas distintas a las designadas.

c) Designacién de sistema y empresa soporte

,om
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El licitante adjudicado debera notificar por escrito al Administrador del Contrato o quien el
Instituto designe el(los) Sistemal(s) de Informacién que propone implantar en las unidades
donde otorgara el servicioy la empresa que le dara soporte,

d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7?

El licitante adjudicado, dentro de los cinco dias habiles posteriores al fallo, por escrito,
solicitard al Administrador del Contrato o a quien el Instituto designe, una cita para que
tenga lugar una reunién en la que se pueda acordar el periodo de pruebas de funcionalidad
y envio de mensajeria HL7 para su Sistema de Informacién, misma gque deberd tener
verificativo. EI Administrador del Contrato en un plazo no mayor a 5 dias habiles, posteriores
a la recepcion de la solicitud para realizar las pruebas de funcionalidad y envio de
mensajeria HL7, informara al Licitante ganador la fecha en que las mismas se llevaran a
cabo.

Todos los documentos relativos a los incisos: a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad, b)
Designacion de contacto responsable con sus datos, c) Designacién de sistema y empresa
soporte y d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7, deberan
entregarse mediante un escrito libre en hoja membretada de Ia empresa licitante,
debidamente firmada por el representante legal del licitante en las instalaciones del
Administrador del Contrato, en dias y horas habiles. (Lunes a Viernes de 9:00 a 17:00 hrs).

Pruebas de funcionalidad para validacién del Sistema de Informacién.
Las pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7, constan de dos fases:

» Validacion en las oficinas de la Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacion
para la Salud y Administrativos (CSDISA) o donde el Instituto designe por las areas
técnicas, de la funcionalidad del Sisterna de Informacién del licitante adjudicado,
apegado a lo establecido en la ETIMSS vigente y para revision del envio de
mensajeria HL7 del Sistema de Informacién del licitante adjudicado hacia el sistema
de Control de Servicios Integrales (CSI). En caso de cumplir exitosamente con las
pruebas en oficina, las dreas técnicas notificara al(los) Administrador(es) del contrato
para la continuacion de las pruebas funcionales en sitio.

+ Validacién en sitio, para revisién en conjunto con el CDI en OOAD o ingeniero
biomeédico en UMAE y el jefe o encargado del laboratorio clinico, de Ia funcionalidad

del Sistema de Informacién del licitante adjudicado y del envio de mensajeria HL7, la
_ ANEXOQS
e DIVISION. DE_ CONTRATOS
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cual debera realizarse en alguna de las unidades adjudicadas previo acuerdo con el
Administrador del contrato, via correo electronico.

El licitante adjudicado, deberad concluir exitosamente con las pruebas funcionales y de
envio de mensajeria HL7, en oficinas y en sitio, en un plazo no mayor de los 60 dias
naturales, contados a partir del fallo, previo a la instalacion del Sistema de Informacion en
las unidades adjudicadas.

Para las pruebas funcionales se permitird como maximo tres intentos para acreditarlas
exitosamente para las pruebas funcionales en oficina y dos intentos para aprobar
exitosamente las pruebas en sitio; dentro del plazo de 60 dias posteriores al fallo.

Una vez concluidas exitosamente las pruebas funcionales (en oficina y en sitio), las areas
técnicas emitiran, al licitante adjudicado, un documento en el cual se acredite el
cumplimiento exitoso del proceso para la instalacion del Sistema de Informacién en todas
las unidades médicas adjudicadas, respecto a lo establecido en la ETIMSS vigente
(documento denominado Comprobante de cumplimiento de la Especificacién Técnica).

En caso de no acreditar exitosamente las pruebas funcionales en sitio en el plazo de 60 dias
sefialado, el Administrador del Contrato debera notificar a las areas técnicas, mediante un
Oficio, a efecto de no emitir el comprobante correspondiente.

Una vez agotado el plazo de los 60 dias naturales, las areas técnicas o quien el Instituto
designe, debera notificar al Administrador del contrato sobre el cumplimiento o
incumplimiento de éste requisito.

Una vez concluido el periodo establecido para la realizacion de las pruebas de

funcionalidad y puesta en punto del sistema de informacion, el administrador del contrato
no recibira mas solicitudes.

Instalacién y Puesta a Punto del Sistema de Informacion.

El licitante adjudicado debera llevar a cabo la instalacion y puesta en operacion del Sistema
de Informacién que acredité exitosamente las pruebas funcionales sehaladas en el punto
anterior, para otorgar el Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para
Tamiz Metabolico Neonatal, conforme a las caracteristicas y plazos establecidos.

Una vez acordado el Calendario de Despliegue del sistema de informacion de las Unidades
Médicas adjudicadas, el proveedor adjudicado lo informara a cada Unidad Médica, por
medio del Administrador del Contrato.
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El proveedor adjudicado debera coordinar esfuerzos con la Coordinacién de Informatica
(CDl) o quien ésta determine, para realizar las gestiones técnicas implicadas en el
despliegue del Sistema de Informacion.

El proveedor adjudicado debera llevar a cabo la instalacién y puesta en operacion de los
programas de computo asociados, equipos de cémputo, UPS, periféricos y lectores de
codigos de barras necesarios para el control del servicio de Laboratorio y otorgar apoyo
técnico necesario con personal capacitado, dentro de los plazos establecidos en los Niveles
de Servicios de los presentes Términos y Condiciones.

Se deberan instalar nodos de red en cada Unidad Médica en la que prestaran el servicio,
uno para cada estacién de trabajo (incluyendo Recepcién y Jefatura de Laboratorio) y uno
para el servidor, previo a la puesta en operacion del Servicio.

El proveedor adjudicado, en coordinacién con el Jefe de Servicio de Laboratorio o
Encargado y la CDI o quien ésta determine, levantaran una cédula de recepcién de equipos
programas de computo asociados, equipos de computo, periféricos y UPS,
correspondientes a cada Unidad Médica segin Anexos T4 “Cédula de Recepcién de
Equipos” y T4.1 “Cédula de Puesta a Punto”, lo cual no debera de exceder de un plazo de 5
dias habiles posteriores a la entrega del equipamiento a entera satisfaccion del Instituto.

El Administrador del contrato y el Coordinador de Informatica en OOAD o Ingeniero
Biomeédico en UMAE; validarad que la version del sistema de informacién a instalar en todas
las unidades de atencion médica adjudicadas, es la previamente evaluada y aprobada por
la CSDISA y el Coordinador de Informética en OOAD o Ingeniero Biomédico en UMAE, en las
pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7 realizadas en oficina y en sitio.

El proveedor deberd instalar el sistemma de informacién que acredité exitosamente las
pruebas funcionales y efectud la entrega recepcion del equipamiento correspondiente, a
entera satisfaccion del Instituto, dentro del plazo de los 90 dias naturales posteriores al fallo, \

en todas y cada una de las unidades médicas adjudicadas.

El Instituto, se reserva el derecho de poder revisar en cualquiera de las Unidades Médicas en
donde el licitante adjudicado otorga el servicio, que la versién instalada del Sistema de
Informacion sea la descrita en el documento Comprobante de Cumplimiento de Ia
Especificacion Técnica, teniendo en cuenta que el incumplimiento por parte del licitante
adjudicado activara los supuestos de penas convencionales y/o deducciones establecidas. ,qy

4

El Instituto a través del Administrador del Contrato o quien éste determine, podra evaluar,
en cualquiera de las Unidades Médicas en donde el licitante adjudicado otorga el servicio,
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desviaciones en la operacién derivadas del funcionamiento del Sistema de Informacion, de
manera que el Area Requirente solicite a la CSDISA la revision correspondiente.

Ante cualquier cambio sobre la versién del Sistema de Informacién descrita en el
documento Comprobante de Cumplimiento de la Especificaciéon Técnica, el licitante
adjudicado debera someter a evaluacion la nueva versién del Sistema.

El licitante adjudicado debera tener disponible una pagina Web para la consulta por la
Intranet de los resultados de laboratorio conforme a lo indicado en la Especificacion
Técnica (ETIMSS) 5640-023-006 Ver. 2020. Este acceso debera ser validado con el Jefe o
Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico en cada unidad. Esta pagina Web debera de
instalarse en los equipos de computo que el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio
Clinico desighe.

Adicionalmente, el proveedor adjudicado deberd contemplar la integracion de toda la
informacion que se tenga en el sistema de informacion del proveedor anterior, incluyendo
historico, sin costo adicional para el Instituto.

La informacién en la operacion de los Servicios Integrales, sera propiedad del Instituto y es
considerada como confidencial conforme al Anexo TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad”,
todo ello se conservara en el area donde se presto el servicio y sélo podran ser utilizados por
un tercero con el consentimiento expreso del Instituto y bajo las disposiciones de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental. Asimismo el
proveedor se obliga a no hacer uso indebido de la misma, en caso contrario sera
responsable de los dafos y perjuicios ocasionados al Instituto, ya sean de naturaleza civil,
penal o administrativa.

Registro de informacién del Servicio

La mensajeria HL7 descrita en la ETIMSS vigente, debera ser enviada al sistema Control de
Servicios Integrales (CSI), dentro de las 24 horas siguientes a la fecha del evento de
otorgamiento del servicio integral en las unidades médicas adjudicadas.

CAPACITACION DEL SISTEMA DE INFORMACION.

El proveedor elaborara y presentard como parte de su propuesta técnica, un proyecto de
Programa de Capacitaciéon del Sistema de Informacién, el cual tendra los contenidos
tematicos y la duracién, considerando todos los turnos de trabajo con lista de asistencia
seglin Anexo T7.1 “Registro del Personal que asiste a la Capacitacion’, firmada de
conformidad. Al finalizar la capacitacién, realizara la evaluacién de la misma, requisando el
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Anexo T7.2 “Formato de Acreditacién de la Capacitacion” como constancia de realizacién en
tiempo y forma.

El proveedor proporcionara capacitacién al personal de la Unidad, de acuerdo al perfil de
los usuarios; entregarédn una copia del manual de usuario impreso o electrénico con acuse
de recibo en formato libre a cada participante, y llevara listas de asistencia, evaluaciones y
firma de conformidad por parte del usuario, al término de la capacitacién extendera
constancia de la misma.

El proveedor se comprometerd a mantener capacitado permanentemente al personal que
asi lo requiera la Unidad Médica durante la vigencia del contrato, sin costo adicional para el
Instituto, todo eilo a conformidad del Jefe o Responsable del Laboratorio. Las
capacitaciones que se soliciten como subsiguientes, deberan iniciarse a mas tardar 7 (siete)
~ dias habiles después de haberse solicitado al proveedor.

El proveedor entregard la evidencia (constancia y lista de asistencia segin Anexo T7.1
‘Registro del Personal que asiste a la Capacitacién” y Anexo T7.2 “Formato de Acreditacidn
de la Capacitacion” que acredite el cumplimiento del Programa de Capacitacion de
acuerdo al Anexo T7.2 “Formato de Acreditacién de la Capacitacion”, asi como del catélogo
electronico (pdf) o ficha técnica del equipo de cémputo, UPS, periféricos y lectores de
codigos de barras en idioma espafiol o inglés con su traduccién simple al espafol, al
Administrador del contrato, dentro del periodo de 90 dias naturales posteriores al fallo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DEL SISTEMA DE INFORMACION Y
HARDWARE.

El mantenimiento preventivo para el Sistema de Informacion, programas de cémputo
asociados, equipos de computo, periféricos, lectores de cdigos de barras y UPS, se llevars a

cabo a través de la Bitdcora de Mantenimiento Preventivo, de acuerdo al programa de _

mantenimiento acordado con la Unidad Médica cada 6 (seis) meses o el tiempo que
estipule el fabricante, lo que resulte menor, por lo que el proveedor adjudicado se
compromete de manera enunciativa y no limitativa a que:

a) Elservidor se encuentre conectado a la red institucional;

b) Las IP’s se encuentren activas y asignadas a los equipos del proveedor;

c) El equipo lector de cédigo de barras se encuentre en buenas condiciones \%
operando

d) Se mantenga actualizado el antivirus;

. ANEXOS
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e) Se realice la limpieza y verificacion de piezas para el equipo de cémputo,
periféricos, lectores de codigo de barras y UPS, cada 6 (seis) meses o lo que
indique el fabricante, si el plazo que establece es menor;

f) Se actualice el sistema operativo y software complementario, al menos cada 6
(seis) meses en caso de ser requerido. -

En caso que el proveedor adjudicado identifique que el servidor no se encuentra conectado
a la red institucional y/o que las IP’s asignadas no se encuentren activas, tendra que dar
aviso via correo electrénico a la CDI del OOAD o a quien ésta determine.

Se remplazaran las partes del hardware (equipos de cémputo, periféricos, lectores de
cédigo de barras y UPS) que se hayan dafiado o desgastado por partes nuevas y originales.

El proveedor, en el caso de solicitud por contingencia derivada de fallas en el sistema de
informacion, programas de cémputo asociados, equipos de cémputo, UPS, periféricos y
lectores de cédigos de barras, realizara:

a) La recepcion de reportes de incidentes para la asistencia técnica, asignando un folio
de atencion y registrando como minimo fecha de recepcion, hora de reporte,
numero consecutivo, nombre de quien lo recibid y la descripcion de la falla reportada
dentro de las 24 (veinticuatro) horas siguientes en que se ocasioné la falla, para lo
cual el Jefe o Responsable de Laboratorio llenara el Anexo T5.2 “Reporte de falla de
los equipos”.

b) Las reparaciones necesarias correctivas especificas, en un plazo no mayor a 24
(veinticuatro) horas contadas a partir de la notificacion del Instituto

¢) El reemplazo del equipo dafiado, en caso no tener reparacion, en un lapso no mayor
a 48 (cuarenta y ocho) horas contadas a partir de la notificacion del Instituto.

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE INFORMACION

El licitante debera entregar en su propuesta técnica las caracteristicas del sistema de
informacion, el cual deberd cumplir con los siguientes requisitos:

e “A fin de concentrar los datos del sistema de informacién que desarrolle el proveedor,
éste debera proporcionar un sistema centralizado (aplicativo y base de datos) que
reciba y provea informacién de las unidades médicas definidas en la contratacion del
servicio de manera diaria, lo anterior mediante un mecanismo de acceso a través de
roles y perfiles que permitan la consulta, registro y extraccion de informacion por \
unidad médica, OOAD y concentrado hacional para su consulta desde cualquier

S A TR TR e 5 S N S N I 5 N NN S S
f.:.;%\-;‘?.\.\\\?\\q NSNS NSRBI IN TNk NNNNPE Sy e

. Pagina 56 de 67




st r;J,

. GOBIERNO DE Al
”’ ol MEXICO i ‘@4

V
£
R

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencién Primarla a Ja Salud
Coordinacién de Atencién Integral

a la Salud en el Primer Nivel

punto de la red institucional; para ello, dicho servidor debera encontrarse dentro de
las instalaciones del IMSS”. -

En caso de requerirse apoyo para las definiciones técnicas o de implementacion, el
licitante ganador debera coordinarse para tal efecto con la Coordinacién de Servicios
Digitales y de Informacién para la Salud y Administrativos (CSDISA) de la DIDT.

El proveedor, a través de la CAISPN, deberd proporcionar a la Coordinacién de
Servicios Digitales y de informacion para la Salud y Administrativos un analisis de la
aplicacién a implementar (Documentacién técnica asi como diagramas) a fin de
asegurar que se desarrollé adecuadamente acorde a las necesidades de informacion
del Instituto.

La Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y
Administrativos validara la funcionalidad de la aplicacion web desarrollada por el
licitante adjudicado, con base en los requerimientos funcionales proporcionados por

la CAISPN.

Para el nivel local (laboratorios)

Los laboratorios deberdn contar con un programa para la captura de datos de cada
paciente, que se muestra en la ficha de identificacion

El software instalado (paquete de datos, antivirus) en los equipos de computo
asociados a la solucién, deberan ser originales y contar con las licencias
correspondientes para su uso al menos durante la vigencia del servicio, siendo de
estricta responsabilidad del proveedor el cumplimiento de este punto.

Los resultados de cada laboratorio, deberan estar disponibles en |a red institucional
para consulta desde cualquier punto del Instituto y de manera centralizada.

Para el nivel local, OOAD y central:

Los siguientes puntos son proporcionados por el servidor ya que la aplicacion es
centralizada.

NSNS S NSRS \ﬁf' 3"@@“ RESHVER

De acuerdo al perfil, el programa debera contar con funciones para emisién de
resultados individuales, por unidad médica, por OOAD, de acuerdo a las variables de
salida solicitadas en este apartado, con la periodicidad que se indique: diario,
semanal, mensual o histérico.

Adicionalmente, la informacién de los pacientes y los resultados obtenidos en los
laboratorios, deberan estar disponibles en una herramienta web que proporcione el
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prestador del servicio las 24 horas del dia, durante la vigencia de la prestacion del
servicio.

o El prestador del servicio debera poner en funcionamiento la herramienta web dentro
del periodo comprendido entre un dia después del acto de fallo y hasta 90 dias
haturales posteriores al acto de fallo.

» La herramienta web debera contar con mecanismos de seguridad para la consulta
de informacion, por lo que debera proporcionar claves de acceso a cada OOAD y
nivel central. ‘ |

» El prestador del servicio debera ga rantizar el resguardo diario, semanal y mensual de
los datos enviados por cada Laboratorio de Tamiz Metabdlico Neonatal.

e El equipo necesario para operar la herramienta web (equipo de computo y servidor
central) debera ser proporcionada por el prestador del servicio e instalada en el lugar
que el instituto designe al licitante ganador, misma que debera ser la primera en
instalarse.

o El prestador del servicio debera atender y reparar las fallas reportadas del sistema de
informacion en un méaximo de 48 horas contadas a partir del reporte del incidente. El

proveedor pondra a disposicion del Instituto un medio (numero telefénico y/o

aplicacion web) para reportar los incidentes inherentes a estos servicios. Dicho medio
debera estar disponible durante la vigencia de la prestacion del servicio de lunes a
viernes en un horario comprendido de 8:00 hrs a 20:00 hrs.

e El prestador del servicio no podra utilizar o compartir la informacién de los
derechohabientes publicada en su herramienta web debiéndose apegar a la Ley
Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

La informacion en la operacién de los Servicios Integrales, serdn propiedad del Instituto y es
considerada como confidencial conforme al Anexo TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad’,
todo ello se conservara en el area solicitante donde se presto el servicio y solo podran ser
utilizados por un terceto con el consentimiento expreso del Instituto y bajo las
disposiciones de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. Asi mismo los proveedores se
obligan a no hacer uso indebido de la misma, en caso contrario serd responsable de los
dafios y perjuicios ocasionados al Instituto, ya sean de naturaleza civil, penal o
administrativa, por lo que el licitante debera incluir en su propuesta técnica el acuerdo de
confidencialidad firmado por su representante legal.

Con la finalidad de contar con los elementos necesarios para el control y seguimiento del
SMIELC_TMN, los OOAD que cuenten con Laboratorio Regional de Tamiz Metabdlico

Neonatal solicitarén a la Coordinacion de Informatica la asignacion de una IP y un nodo de
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red, para que se lleve a cabo el registro de los estudios de Tamiz Metabolico Neonatal
realizados conforme al Anexo T12 "Reporte de Productividad Mensual”.

El licitante adjudicado debera apegarse a las Normas y estandares que emite la DIDT, en
materia de seguridad informatica (NO ACCESO A INTERNET, INSTALAR Y MANTENER
ACTUALIZADO ANTIVIRUS, BORRADO SEGURO AL TERMINO DEL SERVICIO), se debera
considerar que en los 15 {quince) dias naturales antes del término del contrato, la CAISPN
solicitard a la CSDISA el resguardo de la informacidn generada durante la prestacion del
servicio, asi como el borrado seguro de dicha informacidn, tanto de los equipos como de la
herramienta web.

CAPTURA DE DATOS Y VARIABLES PARA EL REPORTE DE RESULTADOS INDIVIDUALES

Folio

OOAD

Unidad Médica de Adscripcién

Consultorio y Turno

Afiliacion

Nombre de la Madre

Edad:

Enfermedad tiroidea o metabdlica

DATOS DEL RECIEN NACIDO

Fecha de Nacimiento

Lugar de Nacimiento

Peso (en gramos) ﬁ} MEX QQS ATO
NneE CONTR

Sexo T
Alimentacion del RN .

(O}
s

L.h
p

Edad Gestacional

Malformaciones congénitas
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Condiciones del RN al momento de la toma

Fecha de la Toma

Fecha de recepcion en laboratorio

Fecha de Emision de Resultados

Resultado de TSH y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de 17aOHP y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de Phe y valor de referencia

Resultado de Bio y valor de referencia

Resultado de GT y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de IRT y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de T4 y valor de referencia

Resultado Integral de Tamiz Metabélico Neonatal

Validacion de resultados (Jefe de Laboratorio)

*Las variables deberan estar en forma vertical.

* |os recién nacidos a quienes se les tome una segunda muestra, deberan tener en su reporte individual los
datos integros de las fechas de toma, recepcién, reporte de laboratorio y resultados de cada prueba.

VARIABLES NECESARIAS PARA EL REPORTE DE SALIDA DE RESULTADOS POR UNIDAD
MEDICA, OOAD Y NACIONAL \

-
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Folio

OOAD

Unidad Médica de Adscripcidn

Afiliacion

Nombre de la Madre

Edad materna

Enfermedad tiroidea o metabdlica

DATOS DEL RECIEN NACIDO

Fecha de Nacimiento

Lugar de Nacimiento

Peso (en gramos)

Sexo

Alimentacién del RN

Edad Gestacional

Malformaciones congénitas

Condiciones del RN al momento de la
toma

Fecha de laToma

Fecha de recepcion en laboratorio

Fecha de Emisién de Resultados

7
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GT

IRT

T4

Resultado integral del Tamiz Metabdlico
Neonatal

*Las variables deberan estar ordenadas en forma horizontal {columnas).

9. CONTROL DE CALIDAD

En cumplimiento de la NORMA Oficial Mexicana NOM-007-55A3-20T11, para la organizacion
y funcionamiento de los laboratorios clinicos, el proveedor debera inscribir a los 5
Laboratorios regionales del servicio médico integral estudios de laboratorio clinico para
Tamiz Metabdlico Neonatal, a un programa de evaluacion externa de calidad que cubra al
total de los perfiles de Tamiz Metabdlico Neonatal solicitados, en cualquiera de las
siguientes opciones:

Programa de Aseguramiento de la Calidad en Tamiz Metabdlico Neonatal de los
Centros para el Control de las Enfermedades (C.D.C,, por sus siglas en inglés) de los
Estados Unidos de América (Atlanta, G.A).

Programa de Tamiz Metabdlico Neonatal de la Asociacién de Laboratorios de Salud
Publica de los Estados Unidos de América (Washington, D.C.).

Programa de Evaluacién Externa de la Calidad en Pesquisa Neonatal de la Fundacién
Bioguimica de Argentina (Buenos Aires, B.A).

Programa de Evaluacién Externa de la Calidad en Tamiz Metabdlico Neonatal (CIE, La
Habana, Cuba).

Otro Programa de Aseguramiento de la Calidad enfocado al Tamiz Metabdlico
Neonatal.

Como parte del programa de evaluacion externa de la calidad, el proveedor debera hacer
entrega del documento que avale la participacion de los Laboratorios Regionales de Tamiz
Metabdlico Neonatal, participacion que se debe mantener durante la vigencia de la
prestacion del servicio, para lo cual el proveedor debera enviar oportunamente las muestras
del control de calidad externo a cada Laboratorio Regional de Tamiz Metabdlico Neonatal. \

: }
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El proveedor debera informar a la CAISPN y al Administrador del contrato, mediante escrito
libre en hoja membretada, dentro de los 30 dias naturales posteriores a la emision y
notificacién del fallo, el programa contratado de control de calidad, asi como la
periodicidad en la entrega de las muestras a evaluar anexando el documento de la

inscripcion.

Para el control de calidad interno, el proveedor deberd suministrar los insumos y
consumibles necesarios para llevar a cabo pruebas diarias o de cada proceso para el analisis
del control de calidad interno, acorde con la metodologia de las pruebas suministradas.

10. CONTINGENCIA

El licitante adjudicado en caso de interrupcién del servicio en algun laboratorio clinico de
una unidad médica derivada de una contingencia; debera asegurar la continuidad de la
prestacion del servicio previa coordinacién con el jefe o encargado del servicio de
~ laboratorio, sin costo adicional para el Instituto.

1. CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA INSTITUCIONAL Y NORMAS.

Durante la prestacién del servicio el licitante adjudicado tendra que considerar de las
siguientes Normas Oficiales:

* NMX-EC-043-1-IMNC-2005, Ensayos de  Aptitud por Comparaciones
Interlaboratorios.

* NMX-EC-15189-IMNC-2015, Laboratorios Clinicos Requisitos de la Calidad \'
Competencia. En concordancia con la Norma Internacional 1SO 15189:2012, *Medical
Laboratories Requirements for quality and competence”.

* NMX-CC-9001-IMNC-2015, Sistemas de gestion de calidad. En concordancia con la
Norma ISO 9001:2015. Sistemas de gestidn de calidad.

* NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el Procedimiento de
Identificacion, Clasificacion y los Listados de los Residuos Peligrosos.

e NOM-197-SSA-2000 que establece los requisitos minimos de Infraestructura y
Equipamiento de los Hospitales y Consultorios de Atencién Médica Especializada.

* NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia

» Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas
en los centros de trabajo - condiciones de seguridad.

o Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico.

ANEXOS
DIVISIGN DE LMH'*“ ATOS
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» Norma Oficial Mexicana 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 Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la organizacion vy
funcionamiento de los Laboratorios Clinicos, publicada en el DOF el 27 de marzo del
2012,

» Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFi-2002, Sistema general de unidades de
medida.

+ Norma Oficial Mexicana NOM-0T1-STPS-2001, Condiciones de seguridad e higiene
en los centros de trabajo donde se genere ruido.

» Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene
en los centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o
transporten fuentes de radiaciones ionizantes.

+ Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, cue esta blece los requisitos minimos
de infraestructura y equipamiento de los hospitales y consultorios de Atencidn
Médica Especializada, publicada en el DOF 17 de Abril del 2000.

o Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica.

+ Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccion personal-
seleccién, uso y manejo en los centros de trabajo.

. Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la
identificaciéon y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas
peligrosas en los centros de trabajo.

+ Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro
electrénico para la salud. Intercambio de informacion en salud, publicada en el DOF
el 30 de noviembre de 2012.

» Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, que establece las caracteristicas
arquitectonicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas
con discapacidad en establecimientos para la atencién médica ambulatoria y
hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

» Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, para la prevencion y control de los
defectos al nacimiento.

o Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
i o Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, que establece las especificaciones
% sanitarias de los equipos de reactivos utilizados para diagnéstico.

x « Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2012, Proteccion ambiental-

salud ambiental-residuos  peligrosos  bioldgico-infecciosos-Clasificacion  y
especificaciones de manejo.
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Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental-indices bioldgicos de
exposicioén para el personal ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.
Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacién
de las substancias infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la
construcciéon y ensayo (prueba) de los envases y/o embalajes que transporten
substancias infecciosas de la divisién 6.2, Categoria A.

Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, que establece os requisitos minimos
de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica
especializada.

2000-001-001; Norma que establece las Disposiciones Generales para la Planeacion,
Implementacién y Control de Servicios Médicos Integrales.

NORMAS PARA GARANTIZAR LA BIOSEGURIDAD EN EL TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
. BIOLOGICAS.

Ley General de Salud. Vigente.
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos, clasificacién y especificaciones de manejo.

Norma oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacion
de las substancias infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la
construccién y ensayo (prueba) de los envases y/o embalajes que transporten
substancias infecciosas de la divisidn 6.2, Categoria A.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SCT/2010, Caracteristicas de las etiquetas de
envases y embalajes, destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos
peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SCT/2008, Sistemas de identificacién de
unidades destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.
Norma Oficial Mexicana NOM-005-SCT/2008, Informacién de emergencia para el
transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2013, para la vigilancia epidemioldgica..
Norma Oficial Mexicana NOM-230-SSA1-2002, Salud ambiental. Agua para uso y
consumo humano, requisitos sanitarios que se deben cumplir en los sistemas de
abastecimiento publico y privados durante el manejo de agua. Procedimientos
sanitarios para el muestreo.

Cuia Sobre la Reglamentaciéon Relativa al Transporte de Sustancias Infecciosas.
Emitido por la OMS. Vigente.

Reglamento de Mercancias Peligrosas. Asociacién de Transporte Aéreo Internacional

(IATA). Vigente. _ _ e
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o Instrucciones Técnicas para el Transporte sin Riesgos de Mercancias Peligrosas por
Via Aérea. Organizacion de Aviacién Civil Internacional (OACI). Vigente.

o Norma que Establece las Disipaciones para Mantener y Controlar los Equipos de la
Red de Frio en el manejo de Insumos para la salud en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. 1000-001-008. Vigente.

o Norma que Establece las Disposiciones para la Vigilancia Epidemiolégica en el
Instituto Mexicano del Seguro Social. 2000-001-020.

Area Requirente:

Los OOAD, mismos que remiten sus requerimientos a través de la Coordinacién de Atencion integral
en Primer Nivel por conducto de la Coordinacién de Planeacién de Infraestructura Médica en
términos de la Ultima parte de la fraccion Il del articulo del Reglamento de la Ley de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

e Firma de los responsables:

E{ Dr. Manué ervantes Ocampo

Coordinador d¢ Atencién Integral a la Salud
n el Primer Nivel

R N S A L T S S R S R A R S P R
AN O RSy PR SNANROE S NS T NN SS S e

: - £} -y

Pagina 66 de 67



DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencicn Primaria a la Salud
Coordinacion de Atencién Integral

2 la Salud en e\ Prirmer Nivel

/

Dr. Nemesio Ponce Sanchez

. . .. » . & . .
Coor/ nador de Planeacion de Coordinacion Técnica de Servicios Indirectos
fraestructura Médica
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TERMINOS Y CONDICIONES DEL SERVICIO

En cumplimiento a lo dispuesto en el humeral 4244 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social
(POBALINES), se establecen los presentes Términos y Condiciones para la contratacion del Servicio
Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal (SMIELC_TMN).

VIGENCIA DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

El plazo para la prestacién del Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para
Tamiz Metabélico Neonatal sera a mas tardar el dia 91 natural contados a partir de la emision y
notificacion del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022.

a) Vigencia de la contratacién: La vigencia de la contratacién sera a partir de la emisién y
notificacién del fallo al 31 de diciembre de 2022. ‘

b) Vigenciadel contrate: Sera a partir de su formalizacién hasta el 31 de diciembre de 2022.

¢) Plazo para la instalacién del servicio: Se contara con un plazo méaximo de 90 (Noventa) dias
naturales a partir de la emisién y notificacién del fallo para la instalacién, conforme a lo
establecido en el presente documento, anexo técnico, términos y condiciones y demas
anexos.

d) Inicio para la prestacién del Servicio: Serd a mas tardar el dia 91 natural contados a partir de
~ la emisiény notificacién del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022.

TIPO DE CONTRATACION |
Este procedimiento se formalizara a través de un contrato abierto por OOAD, El contrato sera abierto,

en los términos de los articulos 47 de la LAASSP y 85 de su Reglamento aclarando que la entrega,
recepcién, alta y pago se realizara en cada OOAD, conforme a las cantidades establecidas en Anexo

T “Requerimiento del SMIELC_TMN".

LUGAR, PLAZO Y CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

El Licitante Adjudicado se obliga a iniciar el Servicio Médico Integral de Estudios de laboratorio
Clinico para Tamiz Metabélico Neonatal, en los lugares establecidos en el Anexo T3“Directorio para

)
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el SMIELC_TMN" y a mas tardar el dia 91 natural contados a partir de la emisién y notificacion del
fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022.

El Licitante Adjudicado procedera a realizar las adecuaciones del drea, entregara, instalara y pondra
a punto los equipos de laboratorio, complementarios, de computo y periféricos, entregaré la primera
dotacion de los bienes de consumo equivalente a 45 dias de productividad maxima, proporcionara
la capacitacién e inscribird a los laboratorios de Tamiz Metabdlico Neonatal a un programa de
Control de Calidad Externo (CCE) dentro de un plazo no mayor a 30 dias naturales contados a
partir de la emisién y notificacién del fallo. Asi como debera contar en su empresa con un inventario
de Bienes de Consumo correspondiente a 45 dias de consumo maximo de las pruebas de Tamiz
Metabdlico Neonatal solicitadas, asi como de los insumos necesarios para la toma el procesamiento
de las muestras, a fin de poder atender cualquier eventualidad que se presente durante la vigencia
de |a prestacion del servicio.

El licitante adjudicado a partir de la emision y notificacion del fallo, en un plazo no mayor a5 {cinco)
dias habiles, debera acordar con la CAISPN, la fecha y sede donde se desarrollara la presentacion del
SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos del servicio adjudicado, misma que debera realizarse
dentro de los primeros 15 dias naturales contados a partir de la emision y notificacién del fallo. En
dicha presentacion deberan atenderse los temas y lineamientos del programa de actividades que
sean necesarias para el inicio del servicio, una vez se tenga la fecha y sede, notificara al
Administrador del Contrato de cada OOAD este a su vez notificara a los Jefes o Encargados de
Laboratorio Clinico de cada Unidad Médica para su asistencia obligatoria.

Lo anterior con la finalidad de que se realicen los trabajos previos y se dé inicio con toda
oportunidad de la prestacién del servicio a la derechohabiencia a mas tardar al 91 dia natural
contado a partir de la emisién y notificacién del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022.

El licitante adjudicado serd el responsable del aseguramiento de los equipos, desde su
transportacion, recepcién, instalacion y hasta que finalice la prestacion del servicio en las Unidades
Médicas, toda vez que el equipo es propiedad del licitante adjudicado.

TIPO DE ABASTECIMIENTO

Se adjudicara el 100% de la totalidad del requerimiento a un solo licitante.

UNIDAD DE MEDIDA Y CANTIDADES DETERMINADAS

La unidad de medida se refiere al ESTUDIO EFECTIVO REALIZADO de Tamiz Metabdlico Neonatal,
acuerdo a los Anexos T11 “Catdlogo de SMIELC_TMN" y las cantidades determinadas se
desglosan en los Anexos Tl “Requerimiento del SMIELC_TMN".

W
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REALIZACION DE ESTUDIOS EFECTIVOS PARA EFECTO DE PAGO

Para efectos de pago, con el propésito de cuantificar los estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal
derivados de la prestacién del servicio, se atendera a lo siguiente:

Se tomaran como estudios efectivos realizados para pago lo establecido en el Giosario de Términos
del Anexo Técnico, que correspondan a los identificados y registrados en el Sistema de
informacioén, los cuales deberdn de estar vinculados a una solicitud requisitada por personal de
enfermeria de los médulos de Atencién Preventiva Integrada en las Unidades de Medicina Familiar, y
en menor porcentaje de los Hospitales de segundo y tercer nivel.

Los equipos de laboratorio para la prestacion del servicio, deberan incluir un contador de estudios, al
cual tendra acceso linicamente el personal autorizado por el instituto mismo que sera designado y
notificado por el Administrador del Contrato. La informacién del contador de estudios del equipo,
debera conciliarse con las hojas de trabajo de laboratorio de Tamiz Metabdlico Neonatal y la
informacién del Sistema de Informacién, para revisidn junto con el representante del licitante
adjudicado y su consecuente autorizacién por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio

Clinico.
No serén considerados para efecto de pago aquellos estudios que:

Se utilicen para el control de calidad interno y externo.

Se utilicen para la calificacion del equipo y la verificacién del método del instrumento.

Se utilicen para controles y calibracion de los equipos.

Cuando habiéndose obtenido un resultado con valores fuera de rango se requieran de

verificar el resultado obtenido. -

» Los que efectlen los técnicos del licitante adjudicado con motivo de revisiones, reparaciones
y/o mantenimientos de los equipos.

o Los defectuosos de calidad o que se deriven de fallas del equipo y/o de revisiones y/o
reparaciones de los mismos. '

o Verificacion de resultados dudosos en la primera muestra (zona gris), asi como la verificacion
de resultados “anormales”.

» Se utilicen por la COCTI para verificar el desempeno.

El nimero de estudios realizados por los laboratorios, los datos obtenidos de los contadores de los
analizadores, lo que provenga del Sistema de Informacién y la revision de las hojas de trabajo servira
para elaborar la Conciliacién de Estudios Efectivos Realizados seguin lo establecido mencionados
previamente en este apartado, desglosando los estudios para controles de calidad, calibraciones,
diluciones, estudios defectuosos o inadecuados, etc. Con el resultado de esta conciliacion elaborara
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el formato Anexo TI2 “Reporte de Productividad Mensual” que debera ser validado por el Jefe o
Encargado del Laboratorio Clinlco en el que se detallaran individualmente los estudios susceptibles
de pago.

La productividad a tomar en cuenta para la Conciliacién de Estudios Efectivos Realizados sera a
partir del dia 26 del mes anterior y hasta el dia 25 del mes a facturar, seran conciliados y aprobados
a mas tardar el altimo dia habil del mes a facturary deberan estar firmadas por:

« Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico.
« Director de la Unidad Médica o por la persona que designe el OOAD.
» Lapersona designada por el Licitante adjudicado.

La Conciliacion de Estudios Clinicos Efectivos Realizados y el Anexo TIO “Reporte Mensual de
Estudios Efectivos Realizados” invariablemente deberan ser presentados anexos a la factura
respectiva para el tramite del pago correspondiente.

EVALUACION DE LA PROPUESTA TECNICA

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo 36, de la Ley de Adqusiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se evaluara mediante el criterio de evaluacién BINARIO; se procedera a
evaluar técnicamente al menos las dos proposiciones cuyo precio resulte ser mas bajo, de no resultar
solventes, se procedera a la evaluacién de las que les sigan en precio.

Los licitantes deberan cumplir con la documentacion solicitada, ya que se verificara
documentalmente que se incluya la informacion, documentos y requisitos solicitados, asi como con
la Propuesta de las especificaciones Técnico-Médicas con descripcion amplia y detallada del servicio.
Los criterios que se aplicardn para evaluar las proposiciones, se basaran en la informacion
documental presentada por los licitantes observando para ello lo previsto en el articulo 36 en lo
relativo al criterio binario y 36 Bis, fraccion |I, de la Ley de Adqusiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico y 51 de su Reglamento.

Se corroborara la inclusion y legibilidad de la totalidad de la documentacion técnica del licitante,
remitida a través del sistema CompraNet, solicitada en el presente procedimiento, considerando las
modificaciones que deriven de la o las juntas de aclaraciones.

Se verificara la descripcién técnica del servicio ofertado por el licitante, la cual debera ser legible,
amplia y detallada incluyendo los equipos y bienes de consumo ofertados, conforme a lo solicitado
en el Anexo Técnico, los equipos y bienes de consumo solicitados para la prestacién del servicio
debidamente referenciados por grupo y estudio solicitado, especificando las caracteristicas y

"
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requisitos obligatorios sefialados en el Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el
SMIELC_TMN".

Se comprobara la inclusién de la(s) marca(s), modelo(s) y fabricante(s) indicados en el Anexo T2
“Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN" y la congruencia que guarda con los
anexos técnicos, folletos, catalogos, fotografias, instructivos y/o manuales del fabricante, que envie el

licitante como sustento.

Se verificara la correspondencia entre la descripcién técnica del licitante, indicada en el Anexo T2
“Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN" con los anexos técnicos, folletos,
catalogos, fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del fabricante, que envie el licitante como

sustento.

Se comprobara la congruencia entre la descripcién técnica del licitante, indicada en el Anexo T2
“especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN" incluyendo marcal(s), modelols) y
fabricante(s) y los documentos presentados para acreditar el registro sanitario y los certificados de
calidad solicitados en el Anexo Técnico.

La evaluacién de la documentacién Legal y Administrativa se realizara por la Coordinacion Técnica
de Bienes y Servicios, por conducto de personal de la Divisién de Servicios Integrales.

No seran objeto de evaluacién, las condiciones establecidas por la convocante, que tengan como
propdsito facilitar la presentacion de las proposiciones y agilizar los actos de la licitacion, asi como
cualquier otro requisito cuyo incumplimiento, por si mismo, no afecte la solvencia de las

proposiciones.

La evaluacién de la documentacién técnica se realizara por el personal que designen las siguientes

areas:

PROPUESTA TECNICA

D La evaluacion se realizara por el personal
-ivie s ; .
i ecnico-Medic de la CAISPN.

La evaluacién se realizara por el personal

Aspectos Técnico-Informaticos
P de la CSDISA.
15 _.aTtl3
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NORMAS OFICIALES QUE DEBEN CONSIDERAR LOS LICITANTES PARA PRESTACION DEL
SERVICIO

De conformidad con el articulo 31 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico; articulos 69, 73, 120, 140 y 147 de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
asi como el numeral 4283 de las POBALINES, durante la prestacién del servicio el licitante
adjudicado tendra la obligacién de dar cumplimiento de las siguientes Normas Oficiales:

NMX-EC-043-1-IMNC-2005, Ensayos de Aptitud por Comparaciones Interlaboratorios

e NMX-EC-15189-IMNC-2015, Laboratorios Clinicos Requisitos de la Calidad y Competencia. En
concordancia con la Norma Internacional SO 15189:2012, "Medical Laboratories
Requirements for quality and competence”.

e NMX-CC-9001-IMNC-2015, Sistemas de gestién de calidad. En concordancia con la Norma
1SO 9001:2015. Sistemas de gestién de calidad.

» NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el Procedimiento de
Identificacion, Clasificacion y los Listados de los Residuos Peligrosos.

e NOM-197-SSA-2000 que establece los requisitos minimos de Infraestructura y Equipamiento
de los Hospitales y Consultorios de Atencién Médica Especializada.

» NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y operacién de la tecnovigilancia.

» Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo - condiciones de seguridad.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico.

Norma Oficial Mexicana 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.

» Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-20T11, para la organizacion y funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos, publicada en el DOF el 27 de marzo del 2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema general de unidades de medida.
Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001, Condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo donde se genere ruido.

o MNorma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los
centros de trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen o transporten fuentes de
radiaciones ionizantes.

e Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, gue establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de los hospitales y consultorios de Atencion Médica
Especializada, publicada en el DOF 17 de Abril del 2000.

e Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemiolégica.

s Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccidon personal-seleccion, uso
y manejo en los centros de trabajo.

« Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y

comunicacién de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de
trabajo.
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¢ Norma Oficlal Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro
electrénico para la salud. Intercambio de informacién en salud, publicada en el DOF el 30 de
noviembre de 2012,

o Norma Oficlal Mexicana NOM-030-SSA3-2013, que establece las caracteristicas
arquitecténicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con
discapacidad en establecimientos para la atencién médica ambulatoria y hospitalaria del
Sisterma Nacional de Salud.

» Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, para la prevencion y control de los defectos al
nacimiento.

» Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, en materia de informacién en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, que establece las especificaciones sanitarias
de los equipos de reactivos utilizados para diagnéstico.

s Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2012, Proteccién ambiental-salud
ambiental-residuos peligrosos biolégico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de
manejo.

o Norma Oficlal Mexicana NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental-indices biolégicos de
exposicién para el personal ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.

e Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacién de las
substancias infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construcciéon y
ensayo (prueba) de los envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la
divisién 6.2, Categorfa A. ,

» Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000, que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica
especializada.

» 2000-001-001; Norma que establece las Disposiciones Generales para la Planeacion,
Implementacién y Control de Servicios Médicos Integrales.

NORMAS PARA GARANTIZAR LA BIOSEGURIDAD EN EL TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
BIOLOGICAS

s Ley General de Salud. Vigente.

s NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos, clasificacién y especificaciones de manejo.

» Norma oficial Mexicana NOM-051-SCT2/2011, Especificaciones para la clasificacion de las
substancias infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construccion y
ensayo (prueba) de los envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la
divisién 6.2, Categoria A.

» Norma Oficial Mexicana NOM-003-SCT/2010, Caracteristicas de las etiquetas de envases y Q/vp
embalajes, destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-004-SCT/2008, Sistemas de Iidentificacién de unidades
destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-005-SCT/2008, Informacidn de emergencia para el transporte Q
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. de substancias, materiales y residuos peligrosos.

o Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2013, para la vigilancia epidemiologica.

s Norma Oficlal Mexicana NOM-230-SSA1-2002, Salud ambiental. Agua para uso y consumo
humano, requisitos sanitarios que se deben cumplir en los sistemas de abastecimiento
publico y privados durante el manejo de agua. Procedimientos sanitarios para el muestreo.

s Guia Sobre la Reglamentacién Relativa al Transporte de Sustancias Infecciosas. Emitido por
la OMS. Vigente.

» Reglamento de Mercancias Peligrosas. Asociacién de Transporte Aéreo Internacional (IATA).
Vigente.

o Instrucciones Técnicas para el Transporte sin Riesgos de Mercancias Peligrosas por Via
Aérea. Organizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI). Vigente.

o Norma que Establece las Dislpaciones para Mantener y Controlar los Equipos de la Red de
Frio en el manejo de Insumos para la salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social. 1000-
001-008. Vigente.

+ Norma que Establece las Disposiciones para la Vigilancia Epidemiolégica en el Instituto
Mexicano del Seguro Social. 2000-001-020.

REQUISITOS QUE LOS LICITANTES DEBEN CUMPLIR CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 26 BIS
ERACCION Il Y 34 DE LA LAASSP, EL LICITANTE DEBERA REMITIR A TRAVES DEL SISTEMA
COMPRANET, LA SIGUIENTE DOCUMENTACION:

El licitante debera presentar en su PROPUESTA TECNICA, la descripcion el servicio ofertado objeto
de esta licitacién, cumpliendo estrictamente con lo sefialado en el anexo técnicoy lo contenido en el
presente documento.

Los documentos se deberan entregar para la evaluacién técnica en archivo digital no modificable
(PDF).

a) Descripcién amplia y detallada del Servicio Médico Integral de Estudios Laboratorio Clinico
para Tamiz Metabélico Neonatal conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico y los presentes
términos y condiciones, incluyendo los equipos de laboratorio, complementarios, de
cémputo, accesorios, periféricos, bienes de consumo, el sistema de informacion y demas
aspectos solicitados en la presente licitacion. Deberan incluir el Anexo T2.

Para aquellos equipos y bienes de consumo (reactivos, controles y calibradores), copia simple
del Registro Sanitario, vigente, expedido por la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el

9/ b)
~
C:“z articulo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afos), conforme a lo solicitado en el

anexo técnico.
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Copia simple del Certificado de calidad 1SO-9001-2015 vigente, a nombre de la empresa
licitante, conforme a lo solicitado en el anexo técnico cuyo alcance verse sobre servicios,
servicios médicos integrales o de laboratorio clinico o de servicios integrales para Tamizaje
Metabdlico Neonatal.

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 equipos y bienes de consumo ofertados, se requiere que el licitante presente
anexos técnicos, folletos, catdlogos, fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del
fabricante, los cuales deberadn corresponder, con la(s) marca(s) y modelo(s} y/o nimero(s) de
parte(s) y/o nimero(s) de catdlogo(s) y con la descripcion técnica enunciadas por el licitante
en los Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN" tal
documentacién deberd ser completa y, en caso de estar en idioma diferente al espafiol
debera presentar la traduccién simple al espariol, en el entendido de que la traduccion podra
contener Gnicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones, los
cuales deberan estar debidamente referenciados inciuyendo la clave y Descripciéon del
estudio Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catdlogo de SMIELC_TMN".

Copla simple del Certificado de buenas practicas de manufactura o ISO 13485:2016, de
cada equipo ofertado (de laboratorio) y bienes de consumo (reactivos, controles y
calibradores), conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico.

Copia simple de los Certificados de libre venta vigentes, de los equipos ofertados donde
sefale especificamente que los equipos pueden ser utilizados, sin restriccion de uso en el pais
de origen, emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, en el idioma del pais de
origen y acompanfado de la traduccion simple al espariol y con antigiedad del escrito no
mayor a tres afios, debidamente referenciados incluyendo la clave y Descripcién del estudio
Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catédlogo de SMIELC_TMN?”", conforme a lo solicitado

en el anexo técnico.

Escrito en formato libre en hoja membretada del licitante y debidamente firmado por el
representante legal del licitante en el que manifieste que los equipos ofertados son nuevos y
tienen una fecha de fabricaciéon no mayor a 3 afios.

Resumen de Equipos que oferten conforme al Anexo TI1 “Resumen de Equipos Ofertados
en la Propuesta Técnica” y Anexo T11.1 “Resumen de Reactivos, Calibradores y Controles por
equipo ofertado” mismos que deberan cumplir con lo solicitado conforme a lo sefalado en el
Anexo T2 “Especificaciones Técnhicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y Anexo T2.1
“Equipamiento para SMIELC_TMN".
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Escrito por parte del licitante en el que manifieste que contara con los equipos y bienes de
consumo necesarios para la prestacion del servicio, de acuerdo a lo solicitado en el anexo
técnico.

Copia simple del Aviso de Funcionamiento del licitante.

Copia simple de la Autorizacién del responsable Sanitario.

Constancia de visita a sitio firmada por el jefe o encargo del servicio de laboratorio clinico
seguin el Anexo T9 “Constancia de Visita a Sitio” (opcional) y en todos los casos, la carta
compromiso en el Anexo T9.1 “Formato de carta relativo a la obligacién del licitante
adjudicado, de realizar los trabajos necesarios de adecuacién a las instalaciones de cada
Unidad Médica que corresponda”, en la cual especifigue que se compromete a realizar las
adecuaciones del area, instalacién de los equipos que oferte dentro de los 90 dias naturales
contados a partir de la emisién y notificacion del fallo.

Laboratorios de Referencia para el procesamiento de los estudios confirmatorios de los
casos probables de EMC en los laboratorios de referencia propuestos por el licitante,
conforme al Anexo TI5 “Laboratorios de Referencia”.

Escrito libre en papel membretado de la empresa y debidamente signado por el
represenatnte del licitante en el que manifieste que cumple con lo establecido en los
“Términos y Condiciones y el “Anexo Técnhico, “"NORMAS OFICIALES que deben considerar a
cumplir los licitantes para prestacién del servicio”, el cual forma parte integrante de la
presente Convocatoria.

El licitante debera considerar en su propuesta técnica la lista de laboratorios de referencia en
donde se procesaran utilizando el Anexo TI5 “Laboratorios de Referencia”.

VISITA A INSTALACIONES.

visita a Sitio. El instituto, por conducto del Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico,
proporcionara las facilidades e informacién correspondiente a los licitantes, con el propésito de
que estos identifiquen las areas fisicas para la instalacion de los equipos de laboratorio,
complementarios y de cémputo, condiciones y necesidades que deben considerar para la 6ptima

2

prestacion del servicio, a partir del dia habil sigulente a la publicacion de la convocatoria y hasta un
dia habil previo al acto de presentacion y apertura de proposiciones, dentro del horario

comprendido de las 09:30 a las 14:00 horas, de lunes a viernes, previa cita concertada con el Jefe o
Encargado del Laboratorio Clinico de la Unidad Médica de que se trate, quien sera el responsa ble
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por parte del Instituto de identificar y mostrar el area fisica dentro de la Unidad Médica en donde
se proporcionara el SMIELC_TMN, mismo que debera firmar el Anexo T9 “Constancia de Visita a
sitio”, el cual debera elaborar y presentar el licitante en la visita que realice, misma que debera
integrar debidamente firmada por el personal del IMSS sefialado y del licitante como parte de su

Propuesta Técnica.

Se aclara que, en caso de que durante la visita a sitio por parte de los licitantes, no se encuentre el
Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico, se permitira que el Anexo T9 “Constancia de
visita a Sitlo”, pueda ser firmado por el Director de la Unidad Médica, o quien este designe, siempre
y cuando se incluya el sello de la Unidad Médica, cargo, nombre, matricula y firma autégrafa del
servidor publico con el que se realizo la visita, asi como el representante del licitante al término de la
visita. El personal del Instituto intervendra unicamente en la identificacién y guia del espacio en el
que los equipos deberan ubicarse. Cabe sefialar que el importe de la(s) visita(s) correran a cuenta del

licitante.

Los licitantes deberan entregar en su propuesta técnica Anexo T9.1 “Formato de carta relativo a la
obligacion del licitante adjudicado, de realizar los trabajos necesarios de adecuacién a las
instalaciones de cada Unidad Médica que corresponda” en hoja membretada de la empresa
licitante, en la cual especifique que se compromete a realizar las adecuaciones del area fisica, para la
instalacién de los equipos de laboratorio, complementarios y de cémputo, condiciones y
necesidades que deben considerar para la 6ptima prestacion del servicio, en las Unidades Médicas
donde estén ubicados los Laboratorios Regionales.

Lo anterior servira al licitante para la elaboracién del Proyecto de Instalacién Global de los Equipos
en escrito libre, el cual contendra la propuesta de las adecuaciones necesarias y plazos de ejecucion
de los trabajos, dentro de los 90 dias naturales arriba sefialados, y deberd entregarse en la
presentacion del SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos, al Jefe de Servicio o Encargado del

Laboratorio Clinico, y a Ia CAISPN de manera impresa y digital en formato PDF.

Es importante aclarar que las dudas y aclaraciones derivadas de la visita a sitio serdn contestadas en
la Junta de Aclaraciones y no durante la visita a sitio. A fin de poner en igualdad de condiciones a
todos los licitantes que participen.

El licitante adjudicado debera elaborar el Anexo T4.1 “Cédula puesta a punto” debidamente
requisitado en cada uno de sus incisos y formalizada, dentro de los 7 dias habiles contados a partir
del siguiente dia habil de iniciado el servicio, con el personal Jefe de Servicio o Encargado del
Laboratorie Clinice misma que debera entregar en original al Jefe de Servicio o Encargado del

Laboeratorio Clinico.

3
ol
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En la visita que en su caso decida realizar el licitante a las instalaciones institucionales, el servidor
publico responsable, debera llevar a cabo la formalizacion de una minuta que debera ser firmada
por los participantes y contendra al menos: la fecha, la hora de inicio y de conclusién, los nombres
completos de todas las personas que estuvieron presentesy el caracter, cargo o puesto directivo con
el que participaron, del personal del Instituto (Jefe de Servicio o Encar ado del Laboratorio Clinico),
nombre, cargo y firma del personal de la empresa licitante asistente, asi como los temas tratados,
conforme a lo sefalado en el numeral 14 del “PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE
CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROCA DE LICENCIAS, PERMISOS,
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES” publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) 20 de
agosto de 2015, y sus reformas de fechas de publicacién en el DOF el 19 de febrero de 2016 y el 28 de
febrero 2017, para lo cual previamente el servidor publico del IMSS debera realizar la invitacion al
personal del Organo Interno de Control (OIC), remitiéndole a este ultimo copia simple de la minuta
que se levante del acto, en un plazo no mayor a dos dias habiles para el Instituto, contados a partir
de su formalizacién. Dicha minuta NO servira de constancia de haber realizado la visita a las
instalaclones de cada sitio que se visite, solo es para el debido cumplimiento del protocolo sefalado.

VISITA A INSTALACIONES DE LOS LICITANTES.

NO APLICA

NIVELES DE SERVICIO.

El licitante, durante la vigencia de la prestacién del servicio, debera cumplir con los niveles de
servicio descritos a continuacion:

CONCEPTO " NIVELES DE SERVICIO

LUGAR, PLAZO Y CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL

SERVICIO. Dentro de los primeros 15 dias naturales

La presentacion del SMIELC_TMN, logistica y pormenores contados a partir de la emisién del fallo.

técnicos.

ADECUACION DEL AREA FISICA.
Dentro de los 90 dias naturales siguiente al
El licitante adjudicado debera realizar las adecuaciones del drea | de la fecha de emisidén_y notificacién del
fisica que sean necesarias para el funcionamiento de los equipos | fallo,

de laboratorio.

EQUIPO DE LABORATORIO Y EQUIPO COMPLEMENTARIO. Dentro de los 90 dias naturales siguiente al

-El Licitante Adjudicado entregara, instalara y pondra a punto los de la fecha de emisién v notificacién del

X 6?—65?
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CONCEPTO

NIVELES DE SERVICIO

equipos de laboratorio, complementario y de computo, en cada
uno de los laboratorios de acuerdo a los ANEXQO T3, deberd
entregar el equipo médico ofertado en el ANEXO TTI

fallo.

BIENES DE CONSUMO-PRIMERA DOTACION.

La primera dotacién de bienes de consumo conforme al ANEXO
TI; en los sitios sefalados en el ANEXO T3.

La cantidad inicial a entregar sera de acuerdo a lo establecido
en el Anexo Técnico.

Dentro de los 7 (siete) dias naturales, previos
al inicio de la prestacion del servicio.

BIENES DE CONSUMO-ENTREGA SUBSECUENTE.

Las entregas subsecuentes de bienes de consumo,
corresponderén a la cantidad de estudios a realizar en 30 dias,
de acuerdo a las necesidades en los sitios sefialados en el

ANEXO T3

Los consumibles de los Laboratorios Regionales quedaran
sujetos a solicitud de los OOAD, Directores de Unidades Médicas
y Jefe de Laboratorio, a través del Administrador del Contrato.

La entrega debera realizarse los primeros 7
(siete) dias habiles de cada mes, durante la
vigencia de la prestacion del servicio
contrato.

De acuerdo a lo establecide en el Anexo
Técnico.

DEVOLUCION Y REPOSICION DE BIENES DE CONSUMO.

El licitante adjudicado atenderd la solicitud del Instituto de la
reposicion de los bienes de consumo de acuerdo a lo
establecido en el Anexo Técnico, conforme al ANEXO T6.1

A partir del dia habil siguiente a la
notificacion con un plazo méaximo de 10 dias
naturales para la reposicion.

LABORATORIOS DE REFERENCIA.

para la realizacién de los estudios confirmatorios, en los
iaboratorios de referencia propuestos por el licitante adjudicado.

La entrega de resultados al Instituto deberd
realizarse de acuerdo a lo establecido en el
anexo técnico.

CAPACITACION PREVIA.

El licitante adjudicado debera brindar una capacitacion previa
al inicio de la prestacién del servicio al personal de laboratorio
clinico, en las instalaciones del instituto.

Posterior a la instalacién de los equipos y
dentro de los 60 dias naturales previos al
inicio de la prestacién del servicio.

CAPACITACION CONTINUA.,

Capacitacion al personal del Instituto al servicio de Laboratorio

En un plazo no mayor de 7 (siete) dias
habiles de haberse solicitado al licitante

u
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NIVELES DE SERVICIO

Clinico, en el manejo de los equipos de laboratorio.

adjudicado.

CAPACITACION DE CONTROL DE CALIDAD
EXTERNA.

INTERNA ©O

Capacitacion al personal del Instituto de los Laboratorios
Regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal, en la interpretacion
de los resultados del Control de Calidad Interna o Externa.

En un plazo no mayor de 7 (siete) dias
habiles de haberse solicitado al licitante
adjudicado.

CONTROL DE CALIDAD EXTERNO.

El licitante adjudicado inscribird a todos los Laboratorios
Regionales conforme al ANEXO T3, a un programa de Control
de Calidad Externo, debiendo entregar las constancias de
inscripcion correspondientes. De acuerdo a lo solicitado en el
Anexo Técnico.

A mas tardar al dia 30 natural contado a
partir de la emision y notificacién del fallo.

ASISTENCIA TECNICA.

El Licitante Adjudicado debera contar y proporcionar soporte
en linea para la asistencia técnica disponible las 24 horas del
dia, los 365 dias del afio, donde se reporten las fallas, se asigne
un numero de folio correspondiente al reporte y se les de
atencion a los laboratorios regionales. De acuerdo a lo
solicitado en el Anexo Técnico.

El licitante deberd proporcionar los datos
para la asistencia técnica dentro de los 30
dias naturales previos al inicio de Ia
prestacién del servicio.

TRASLADO DE LAS MUESTRAS.

El licitante adjudicado se encargara del traslado de las muestras
de los laboratorios al laboratorio de referencia correspondiente,
conforme al ANEXO T3, y al laboratorio de referencia conforme
al ANEXO TI5.

e Muestras de papel filtro, dos veces por
semana (lunes y jueves).

e« Muestras para pruebas confirmatorias, se
avisara con antelacién al proveedor para
gue acuda a su recoleccién en las
Unidades descritas en el ANEXO T3.

ENTREGA DE
REFERENCIA.

RESULTADOS DE LABORATORIO DE

Deberd proporcionar los resultados de los Laboratorios de
referencia través del sistema de informacion o teniendo que ser
capturados por parte del personal del licitante adjudicado.

Para los estudios de confirmacion de Tamiz
Neonatal de acuerdo a lo siguiente:

Casos de HSC: Maximeo 48 horas.

Casos de PKU: Maximo 7 dias naturales.
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NIVELES DE SERVICIO

Casos de DB: Maximo 10 dias naturales.

Casos de Galactosemia: Maximo 10 dias
naturales.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El licitante adjudicado, hard de conocimiento y para su
validacién al Jefe o Encargado del Serviclo de Laboratorio
Clinico y al Jefe o Encargado de Conservacién de la Unidad
Médica y/o UMAE, el Anexo T5 “Programa de Mantenimiento
Preventivo’.

Dentro de los 10 dias habiles (para el
Instituto) posteriores a la instalacion de los
equipos.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

El licitante adjudicado proporcionara el servicio tanto al equipo
médico y complementario, asi como al informatico.

El licitante adjudicado debera efectuar los
servicios de acuerdo al programa de
mantenimiento preventivo Anexa T5
Programa de Mantenimiento Preventivo de
los equipos validado por el Jefe o
Encargado del Laboratorio Clinico, en un
plazo maximo de 7 (siete) dias naturales,
contados a partir de la fecha establecida.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

En caso de falla de los equipos, el Licitante Adjudicado debera:

s Efectuar las reparaciones necesatrias.

« Sustitucidn del equipo, refacciones, accesorios yfo
periféricos.

El licitante adjudicado debera efectuar las
reparaciones en un plazo no mayor a 48
heras contadas a partir de la notificacion de
la falla Anexo T5.2 Reporte de falla de los
equipos por parte del Instituto.

La sustitucion la realizard dentro de los 30
dias habiles posteriores a la notificacién del
reporte de acuerdo a lo estipulado en el
Anexo Técnico.
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CONCEPTO

NIVELES DE SERVICIO

INSTALACION Y PUESTA EN PUNTO DEL SISTEMA DE
INFORMACION

El licitante adjudicado debera instalar y poner en operacion el
sistema de informacion y los equipos periféricos de acuerdo
con las especificaciones sefialadas en la ETIMSS 5640-023-006
TMN 2020 y los Anexos: ANEXO T3, Ti-1, TI-2, Ti-3, Ti-&, TI-5, TI-6

Dentro de los 90 dias naturales siguiente al
de la fecha de emision y notificacion del
fallo.

CAPACITACION PREVIA DEL SISTEMA DE INFORMACION

El licitante adjudicado debera brindar una capacitacidén previa
al inicio de la prestacion del servicio al personal de laboratorio
clinico, en las instalaciones del Instituto.

Previo a la instalacion y puesta en marcha
del sistema de informacién y dentro de los
60 dias naturales siguientes a la fecha de
emision y notificacion del fallo.

CAPACITACION CONTINUA DEL SISTEMA DE INFORMACION

Capacitacion al personal del Instituto de los Laboratorios
Regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal, en el manejo del
sistema de informacion

En un plazo no mayor de 7 dias hébiles de
haberse solicitado al licitante adjudicado.

ENVIO DE MENSAJERIA HL7

El licitante adjudicado debera enviar la totalidad de los servicios
prestados a la base de datos del sisterna de Control de Servicios
Integrales (CSl) de acuerdo con las especificaciones de la
ETIMSS 5640-023-006 TMN versidn 2020 vy sus Guias de
Implementacidn.

En un plazo no mayor a las 24 horas
siguientes a la prestacién de servicio y/fo
validacién de resultados.

El proveedor adjudicado establecerd contacto con Ia
Coordinacion de Servicios Digitales y de Informacion para la
Salud y Administrativos o quien ésta determine, a efecto de
establecer la estrategia de cumplimiento de los siguientes
puntos:

a) Firma del Acuerdo de Confidencialidad.
b) Designhacion de contacto responsable con sus datos.

c) Designacion de sistema y empresa soporte.

En un plazo no mayor a los 5 dias naturales
siguientes a la fecha de emision vy
notificacion del fallo.
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CONCEPTO NIVELES DE SERVICIO

d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y Mensajeria HL7.

: | s : ; i
El_proveedor' d_ebera mstaiar- y pongr en punto er:n todas la ActiiBE eelaral il pesul o) posterlna s
unidades médicas del servicio adjudicado, el sistema de
. . : fecha del fallo
informacién validado por la CSDISA.

PENAS CONVENCIONALES POR ATRASO EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS.

El administrador del contrato serd responsable de calcular y aplicar las penas convencionales,
auxiliandose del Jefe de Servicios de Prestaciones Médicas y del Jefe o Encargado del Laboratorio
Clinico, en todos los casos se deberd determinar la causa por la cual el licitante adjudicado es
acreedor a una penalizacién basada en la tabla de penalizaciones, lo anterior conforme a lo
establecido en los articulos 53 bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
PUblico, 97 de su Reglamento y 4.3.3 del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, por cada dia de atraso de inicio en la
prestacién del servicio. La pena convencional se calculara conforme a lo siguiente:

Férmula:

Pca= %d x nda x vspa

Dénde:

Pca=pena convencional aplicable.

%d=porcentaje determinado en la convocatoria, invitacion, cotizacién, contrato o pedido por cada
dia de atraso en el inicio de la prestacion del servicio.

Nda=ntGmero de dias de atraso.

Vspa=valor de los servicios prestados con atraso, sin IVA.

La penalizacién se calculara a partir del dia siguiente en que concluya el plazo establecido para el
cumplimiento del concepto del servicio a sancionar, que deben realizarse previo al inicio de
operacién, en ningln caso se deberd de autorizar el pago de los servicios sino se ha determinado,
calculado y notificado al licitante adjudicado las penas convencionales aplicadas en términos de lo
dispuesto en el contrato, asi como su registro y validacion en el sistema PREI Millenium.

En caso de existir alguna pena convencional se notificara al Administrador del Contrato mediante
el ANEXO T10.1 “Formato de Notificacién de Pena Convencional Aplicable”.
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GOBIERNO DE -~
MEXICO { ,

Tabla de penas convencionales

Limite de Responsable de Rédponsabiscsl
" célculo,
incumplimiento reportarel " 2
Unidad de notificaciény
Concepto . motivo de Penalizacién incumplimiento . .
medida aplicacién de la
rescision del al Administrador
contrato de Contrato penaal licitants
adjudicado
Cuando el Licitante Dentro de los Hasta 4 {cuatro) 2.5% sobre el CAISPN OO0AD:
Adjudicado no lleve a primeros 15 dias naturales mas |valordela
cabo la reunién o dias naturales | al plazo garantia sin Administrador de
reuniones contados a establecido. incluir el IVA. contrato, Jefe de
informativas para partirde la Servicios
hacer del emision del Administrativos
conocimiento los fallo.
lineamientos del
Servicio Integral
contratado a las
unidades médicasy a
la CAISPN.
Cuando el Licitante Por cada dia Hasta 10 dias 1% sobre el OOAD: QOAD:
Adjudicado no ponga natural de naturales mas al valorde la
puesta en punto los atraso a partir | plazo establecido. | garantiasin Jefe de Servicios Administrador de
equipos en cada uno de | de que exceda incluir el IVA. de Prestaciones contrato, Jefe de
los Laboratorios de las los 90 dias Médicas Servicios
Unidades Médicas de naturales Administrativos.
acuerdo a los ANEXOS posteriores a la
T3, T41 T6. emision y
notificacién
del fallo. UMAE
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el licitante Por cada dia Hasta 5 (cinco) dias | 2 9% sobre ¢l QOAD: OOAD:
adjudicado no natural de naturales. valordela
proporcione el servicio | atraso a partir garantia sin Jefe de Servicios Administrador de
de asistencla técnica del inicio del incluir el IVA. de Prestaciones contrato, Jefe de
que funcione las 24 servicio. Médlcas Servicios
horas los 365 dias del Adminlstrativos.
afo, donde se reportan
las fallas a nivel
regional y/o local.
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Limite de Rusponsablads | TEECIsabidel
incumplimiento reportar el callcdlo,
Concepto u::d::de motivo de Penalizacion incumplimiento a";‘::‘;:‘:::’:a
miee rescisién del al Administrador P .
: pena al licitante
contrato de Contrato I
adjudicado
UMAE:
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el Licitante Por cada dia Hasta 5 (cinco) dias | 2 9% sobre el OOAD: OO0AD:;
Adjudicado no natural de naturales. valordela
entregue la primera atraso que garantia sin Jefe de Servicios Administrador de
dotacién de bienes de exceda los 7 incluir el IVA. de Prestaciones contrato, Jefe de
consumo de acuerdo al | (siete) dias Médicas Servicios
Anexo Técnico. naturales, Administrativos.
previos a la
puesta en
operacion del
servicio. UMAE:
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el licitante Por cada dia Hasta 10 dias 19 sobre el OOAD: OOAD:
adjudicado no instaley | natural de naturales mas al valorde la
ponga en marcha el atraso a partir | plazo establecide | garantiasin Coordinador de Administrador de
sistema de de que exceda incluir el VA Informatica contrato, Jefe de
informacién de los 90 dias Servicios
acuerdo al Anexo naturales Administrativos.
Técnico. posteriores a la
emisiény
notificacidn
del fallo UMAE:
Jefe o Encargado
de la Division de
Ingenierla
Biomédica.
{Ingeniero
Biomeédico).
Cuando el licitante Porcada dia Hasta 10 dias 1% sobre el O0AD: OO0AD:
adjudicado no natural de naturales mas al valorde la
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Limite de Responsable de Resparisable del
. incumplimiento reportar el cé.lculo:
Unidad de T . : notificacién y
Concepto 5 motivo de Penalizacion incumplimiento R
medida s X aplicacién de la
rescision del al Administrader 2
pena al licitante
contrato de Contrato
adjudicado
proporclone ia atraso a partir plazo establecido |garantfa sin Coordlnador de Administrador de
capacitacién previa a la | de que exceda incluir el IVA. Informatica contrato, Jefe de
instalacion y puesta en los 60 dias Servicios
marcha del sistemade | naturales Administrativos.
informacién posteriores a la
emisiony
notificacién
del fallo UBEAR:
Jefe o Encargado
de la Divisién de
Ingenieria
Biomeédica.
(Ingeniero
Biomédico).
Cuando el licitante En un plazo Hasta 20 dias 0.5 9% sobre el QOAD: OOAD:
ganador no no mayor de7 | naturales mas al valor de la
proporcione la dias habiles plazo establecido  |garantia sin Coordinador de Administrador de
capacitacion continua | de haberse incluir el IVA. Informatica contrato, Jefe de
del sistema de solicitado al Servicios
informacién licitante Administrativos.
adjudicado.
UMAE:
Jefe o Encargado
de la Division de
Ingenieria
Biomeédica.
{Ingeniero
Biomédico).
Cuando el licitante Por cada dia Hasta 10 dias 19 sobre el OCAD: OOCAD:
adjudicado no realice el | natural de | naturales masal = |valordela
envio de mensajeria atraso a partir | plazo establecido  |garantia sin Coordinador de Administrador de
HL7 de los servicios de que exceda incluir el IVA. Informatica contrato, Jefe de
prestados o lo haga de las 24 horas a Servicios
manera parcial. partir del Administrativos.
otorgamiento
del servicio o
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Limite de Responsable de Respo_nsabie cal
. o s cilculo,
- incumplimiento reportar el o
Unidad de i " & - notificaciény
Concepto . motivo de Penalizacion incumplimiento .
medida S e aplicaciéndeia
rescisién del al Administrador 4
pena al licitante
contrato de Contrato £
adjudicado
validacion de UMAE:
resultados
Jefe o Encargado
de la Division de
Ingenieria
Biomédica.
(ingenlero
Biomédico).
Cuando el licitante Por cada dia Hasta 20 dias 0.5% sobre el O0AD: OOAD:
adjudicado no realice la | natural de naturales méas al valor de la
entregade losanexos | atrasoapartir | plazo establecido  |garantia sin Jefe de Servicios Administrador de
correspondientes de que exceda incluir el IVA, de Prestaciones contrato, Jefe de
dentro del plazo los 10 dias : Médicas Servicios
establecido naturales Administrativos.
posteriores ala
emision y
notificaciéon
del fallo UMAE:
Jefe 0 encargado
del Laboratorio
Clinico
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En el procedimiento para la aplicacién de las deducciones, el Administrador del contrato sera
responsable de calcular y aplicar la deduccién por concepto u obligacién, nivel de servicio y unidad
de medida auxiliado del Jefe de Servicios de Prestaciones Médicas y del Jefe o Encargado del
Laboratorio Clinico. En todos los casos se deberd determinar la causa por la cual el licitante
adjudicado es acreedor a una deductiva basada en la tabla de deducciones, lo anterior conforme a lo
establecido en los articulos 53 bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, 97 de su Reglamento y 4.33 del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En caso de existir alguna deductiva se notificaré al licitante adjudicado mediante el Anexo T10.2
“Formato de Notificacion de Deductivas”, resultado de la conciliacion realizada entre el Anexo T10
“Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados”, los contadores de los equipos y las hojas de

trabajo diario, realizados en el mes inmediato anterior.

Tabla de deducciones

de Prestaciones

Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
A incumplimiento| medida reportar el calculo, notificacion y
Concepto ssriieto motivo de Deduccién incumplimiento aplicaciénde la
rescision del parala al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccion de Contrato adjudicado
Cuando nho se De acuerdo a Hasta 20 dias Por cacla dia 5% diario, OOAD: OCOAD:
realice el Servicio los periodos posteriores a gque exceda los | sobre el valor
de mantenimiento | contenidosen | los7 (siete) 7 (siete) dias total de la Jefe de Servicios Administrador de
preventlvo de los el programa dias habiles habiles facturaen la de Prestaciones contrato, Jefe de
equipos segun el presentado sefalados en sefalados Unidad Médicas servicios
Programa de por el licitante | el plazo como plazo Médica en el Administrativos.
Mantenimiento adjudicado y maximo o maximo. mes en que
Preventivo. aceptado por hasta 1 (una) ocurra la
el Instituto. vez durante la incidencia.
vigencia de la
prestacién del UMAE:
servicio.
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el licitante | Por cada dia Hasta 2 {dos) Por cada dia 2.5% diario, OO0AD: OOAD:
adjudicado no que exceda el fallas no que exceda los [sobre el valor
realice las nivel de atendidas 10 dias habiles [total de la Jefe de Servicios Administrador de
“reparaciones servicio dentro de los de tolerancia facturaen la

contrato, Jefe de
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notificacion del
reporte de falla por
parte del Instituto

del equipo,
refacciones,
accesorios y/o
periféricos, o
hastaen 2

Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico

Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
incumplimiento medida reportar el céleulo, notificaciény
Niveles de 5 " N . :
Concepto ssivicio motivo de Deduccion incumplimiento aplicacién de la
rescision del parala al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccién de Contrato adjudicado
" mecesarias como establecido, 10 dias habiles | contados a Unidad Médica | Médicas Servicios
parte del de tolerancia. partir del en el mesen Administrativos,
rmantenimiento cumpiimiento jque ocuira la
correctivo, en un del plazo de incidencia.
plazo no mayor a 48 horas del
48 horas contadas reporte que el
a partirde la Instituto UMAE:
notificacion del realice
reporte que el Jefe o encargado
Instituto realice. del Laboratorio
Clinico
Mantenimiento Por cada dia Hasta los10 Por cada dia 2.5% diario, OOAD: OOAD:
correctivo en caso que exceda el dias habilesde | que exceda los [sobre el vaior )
.de presentarse nivel de tolerancia 10 dias habiles [totaldela Jefe de Servicios Administrador de
-hasta 2 (dos) servicio contados a de tolerancia factura enla de Prestaciones contrato, Jefe de
reportes de fallas establecido. partir de la _contados a Unidad Médica | Médicas Servicios
€nun mismo realizacion del en el mesen Administrativos.
equipos enun segundo gue ocurra la
periodo de 30 dias reporte de falla incidencia.
naturales o o el 4to reporte
acumular & de falla.
{cuatro} reportes UMAE:
de fallas de un
- mismo equipo en Jefe 0 encargado
- 365 dias naturales, del Laboraterio
Clinico
Si el Licitante De acuerdoa Hasta los3 5.09 diario, OOAD: O0AD:
Adjudicado los plazos (tres) dias sobre el valor
determina la establecidos. héabiles total de la Jefe de Servicios Administrador de
necesidad de posteriores de facturaen la de Prestaciones contrato, Jefe de
sustituir el equipo, tolerancla Unidad Médica | médicas Servicios
" refacciones, contados a en el mesen Administrativos.
accesorios y/o partir del dia que ocurra la
periférico, y no siguiente de incidencia.
reponga dentro de vencido el
los 30 dias habiles plazo maximo
posteriores a la de sustitucion UMAE:
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Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
Hivelex s incumplimiento medida reportar el calculo, notificaciony
Concepto icio motivo de Deduccién Incumplimiento aplicaciénde la
servie rescisién del parala al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccién de Contrato adjudicado
(dos) ocasiones
durante la
vigencia de la
prestaclén del
servicio
Cuando el licitante | De acuerdoa Hasta 3 (tres) Por cada dia 5.09, sobre el OOAD: QOAD:
adjudicado no los plazos ocasiones de atraso, valor total de la
realice el traslado establecidos durante la contado a facturaenla Jefe de Servicios Administrador cle
de las muestras, en los niveles vigencia de la partir de los Unidad Médica | de Prestaciones contrato, Jefe de
de las Unidades de servicio, prestacion del plazos en el mes en Médicas Servicios
Médicas a los servicio. establecidos que ocurra la Administrativos.
laboratorios de en el Anexo incidencia.
referencia donde Técnico
se realizaran los
estudios en los
plazos establecidos
en el Anexo
Técnico.
Cuando el licitante | Enun plazo Hasta en 2 Por cada dia 2.5% diario O0AD: OOAD:
adjudicado no nomayorde7 | {dos) ocasiones | natural que sobre el valor
lleve a cabo la (siete) dias durante la exceda el total de la Jefe de Servicios Administrador ce
Capacitacién héabiles de vigencia del plazo factura de Prestaciones contrato, Jefe de
continua para el haberse contrato. establecidoy |mensual dela Médicas Servicios
personal del solicitado al hasta que Unidad Médica Administrativos.
Instituto asignado licitante inicie la en donde
al serviclo, adjudicado. capacitacion ocurra la
respectiva. incidencia.
UMAE:
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el licitante | Enun plazo Hastaen 2 Por cada dia 2.5% diario OOAD: OOAD:
adjudicado no no mayorde 7 | (dos) ocasiones | natural que sobre el valor
lleve a cabo la (siete) dias durante la exceda el total de la Jefe de Servicios Administrador de
Capacitacion de habiles de vigencia del plazo factura de Prestaciones contrato, Jefede
control de calidad | haberse contrato. establecidoy |mensual dela | Médicas Servicios
interna y externa solicitado al hasta que Unidad Médica Administrativos.
para el personal del | licitante inicie la en donde
Instituto asignado adjudicado. capacitacion ocurra la
. al serviclo. respectiva. incidencia.
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propotrcione el

Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
. incumplimiento medidsa reportar el célculo, notificaciény
Nivelesde .z 2
Concepto g motivo de Deduccidn incumplimiento aplicaciénde la
rescision del parala al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccién de Contrato adjudicado
UMAE:
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
' Cuando no Por cada dia Hasta 3 (tres) Por cada dia 39, diario QOAD: O0AD:
suministre los habil de ocasion habil de atraso | sobre el valor
bienes de atrasoenla durante la que exceda el totalde la Jefe de Servicios Administrador de
consumo o estese | faltade vigencia del nivel de factura de Prestaciones contrato, Jefe de
fleve a caboen entrega de los | contrato. servicioy hasta | mensual de Médicas Servicios
forma incompleta bienes de el dia que se la Unidad Administrativos.
para reponer el consumo. suministren los | Médicaen
~inventario, bienes de donde ocurra
correspondiente a consumo. la incidencla.
los 30 dias de
acuerdo a las UMAE:
necesidades de
consumo de los Jefe o encargado
‘Laboratorios del Laboratorio
regionales de TMN Clinico
Cuando el Licitante | Hasta10 dias Hasta 3 (tres) Por cada dia 256 diarlo, OO0AD: QOAD:
. Adjudicado no naturales ocasiones de atrasoque  [sobre el valor
" reemplace los sigulentes a durante la exceda el nivel [total dela Jefe de Servicios Administrador de
reactivos, bienes que reciba la vigenciadela de servicioy factura, de la de Prestaciones contrato, Jefe de
e consumo, notificacién prestacion del hasta el dia Unidad Médica | Médicas Servicios
“controles y por escrito o servicio. que realiceel  |en donde Administrativos.
calibradores que por correo remplazo. ocurra la
presenten electronico. incidencia.
defectos o vicios
ocultos,
' UMAE:
Jefe o encargado
del Laboratorio
Clinico
Cuando el En las Hasta enun Por cada dia 109 sobre el QOAD: O0AD: Q”)
Licitante condiciones plazo maximo | que excedael |valordela
adjudicado no establecidas de 24 horas. nivel de garantia sin Jefe de Servicios Administrador de
en el Anexo servicio de Prestaciones cantrato, Jefe de

xS
;g\. M E ALl

CONMTRATOS
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Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
ikt ne incumplimiento medida reportar el cilculo, notificacién y
Concepto snrviclo motivo de Deduccién incumpliimiento aplicaciénde la
rescision del parala al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccién de Contrato adjudicado

servicio en las Técnico establecido. incluir el IVA Médicas Servicios
condiciones Adminlistrativos
establecidas en el
Anexo Técnico,

UMAE:

Jefe o encargado

del Laboratorio

Clinico
Cuando el Por cada dia Hasta en 2 Por cada dia 20% diario OOAD: OOAD:
Licitante natural que {dos) ocasiones | que exceda las (sobre el valor
adjudicado no exceda de las durante la 48 horas. total de la Coordinador de Administradorde
realice laentrega 48 horas. vigencia del factura Informatica contrato, Jefe de
de resultados contrato. mensual de la Serviclos
conformea los Unidad Médica Administrativos.
tiempos en donde
establecidos en ocurra la
cada casode incidencia.
acuerdo al Anexo
Técnico ocuando
no envienlos
resultados al
Sistema de
informacién.
Cuando el Por cada dia Hastaen2 Por cada dia 20% diario OOAD: O0AD:
Licitante natural que ocasiones que exceda las |sobre el valor
adjudicado no excedade las durante la 48 horas. total de la Coordinador de Administrador de
realice laentrega | 48 horas. vigencia del factura Informatica contrato, Jefe de
de informacidén, contrato. mensual de ia Servicios
de conformidad y Unidad Médica Administrativos.
en los tlempos en donde
establecidos en ocurra la UMAE:
cada casode incidencia.

acuerdo al Anexo
Técnico o cuando
no envien los
resultados al CSI.

Jefe o Encargado
de la Division de
Ingenieria
Biomeédica.
(Ingeniero
Biomédico).

UMAE:

Administrador de
contrato, Director
Administrativo,

bl
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resultados

Jefe o Encargado
de la Division de
Ingenieria
Biomédica.
(Ingeniero
Biomédlico).

Limite de Unidad de Responsable de Responsable del
Sl iia incumplimiento medida reportar el célculo, notificacién y
Concepto e~ motivo de Deduccién incumplimiento aplicaciéndela
resclsién del para la al Administrador deductiva al licitante
contrato deduccién de Contrato adjudicado
Cuando el licitante | Por cada dia Hasta 3 Por cada dia 3% diario, OOAD: OOAD:
adjudicado no de atraso ocasiones que exceda el  [sobre el valor
proporcione fa contados a durante la nivel de total de la Coordinador de Administrador de
capacitacién partir de que vigencia del servicio factura, de la Informatica contrato, Jefe de
continua del exceda los 7 contrato establecido Unidad Médica Servicios
sistema de dias habiles de en donde Administrativos.
informacion haberse ocurra la
solicitado al incldencia.
licitante
adjudicado UMAE:
Jefe o Encargado
de la Divisién de
Ingenieria
Biomédica.
{Ingeniero
Biomédico).
Cuando el licitante Por cada dia Hasta 3 Por cada dia 5% diario, OOCAD: OOAD:
adjudicado no de atrase ocasiones que exceda el |sobre el valor
realice el enviode contados a durante la nivel de total de la Coordinador de Administrador de
" mensajeria HL7 partir de que vigencia del servicio factura, de la Informatica contrato, Jefe de
de los servicios excedalas 24 | contrato establecido Unidad Médica Servicios
prestados o lo horas de en donde Administrativos.
haga de manera haberse ocurra la
parcial. otorgado el incidencia.
’ servicioodela
validacién de UMAE:;

Nota: Para todos los casos las deducciones deberan considerar el LVA.

Cargo del Servidor Publico responsable de administrar y verificar el cumplimiento del contrato y Cargo del Servidor Publico
responsable de auxiliar y reportar incumplimientos al Administrador del Contrato.
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ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.

RESPONSABLE DE CALCULAR, NOTIFICAR
Y APLICAR PENAS CONVENCIONALES Y
DEDUCCIONES

Jefe o Encargado de Servicio de
Prestaciones Médicas

Coordinador de Informatica

L

Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico

Jefe o Encargado de la Divisién de
Ingenieria Biomédica. (Ingeniero
Biomédico)

Jefe o Encargado de Servicios
Administrativos

Jefe o Encargado de Servicios
Administrativos de acuerdo a la localidad
de la UMAE.

DEVOLUCION POR DEFECTOS, VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES O DE LA CALIDAD DE LOS

SERVICIOS.

La devolucién y reposicién de Bienes de Consumo sera por cuenta y a cargo del licitante adjudicado,

de acuerdo a lo establecido en el Anexo Técnico

Contingencia en Laboratorios Clinicos de las Unidades Médicas, para estos casos el licitante
adjudicado debera atender a lo establecido en el Anexo Técnico.

GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.

El licitante adjudicado, se obliga a otorgar a el Instituto, dentro de un plazo de 10 (diez) dias naturales

ontados a partir de la firma del contrato en términos del articulo 48 de la LAASSP, la cual serd
divisible y sera a través de una garantia de cumplimiento de todas y cada una de las obligaciones a
su cargo derivadas del contrato, mediante fianza expedida por compafiia autorizada en los términos
de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas y a favor del “Instituto Mexicano del Seguro Social”,
por un monto equivalente al 10% (diez por ciento) del monto total maximo del contrato a erogar en
el ejercicio fiscal de que se trate, y debera ser renovada dentro de los primeros diez dias naturales
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(articulo 87 del Reglamento de la LAASSP), de cada ejercicio fiscal por el monto a erogar en el
mismo, sin considerar el Impuesto al Valor Agregado (IVA).

Los proveedores quedan obligados a entregar al Instituto la pdliza de fianza, apegandose al formato
que se integra al presente instrumento juridico como Anexo Numero Axx (A xx), en

dicha pdliza de garantia de cumplimiento del contrato sera devuelta al proveedor una vez que el
Instituto le otorgue autorizacién por escrito, para que éste pueda solicitar a la afianzadora
correspondiente |la cancelacion de la fianza, autorizacion que se entregara al proveedor, siempre que
demuestre haber cumplido con la totalidad de las obligaciones adquiridas por virtud del presente
contrato, para lo cual deberd de presentar mediante escrito la solicitud de liberacion de la fianza en
el Departamento de (donde se solicita la cancelacién de la fianza), mismo que llevard a cabo el
procedimiento para la liberacion y entrega de fianza.

GARANTIA POR DEFECTOS O VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES, CALIDAD, OPERACION Y
FUNCIONAMIENTO.

NO APLICA
FORMA DE PAGO.

La forma de pago seréd por ESTUDIO EFECTIVO REALIZADO, conforme a lo establecido en el articulo
51de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 93 de Reglamento.

El Instituto realizara el pago de la prestacién del Servicio Integral de Laboratorio, de acuerdo al
Anexo TI0O “Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados” en el mes inmediato posterior
anterior que serd cotejado, conciliado y aprobado mediante la firma de los Titulares de las Jefaturas
de Servicios Administrativos en OOAD o las personas Titulares de las Direcciones Administrativas en
UMAE a mas tardar el dltimo dia habil del mes, serdn quienes daran su autorizacion para que la
Direccién de Finanzas proceda a su pago, dicho documento también debe estar firmado por el Jefe
o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico, y el Director Médico de la Unidad Médica asi como
por el representante del proveedor.

Los pagos se efectuardan en pesos mexicanos, dentro de los 20 (veinte) dias naturales posteriores a la
entrega por parte del proveedor ante las dreas de contabilidad, de los siguientes documentos:

a) Original y copia de la factura que redna los requisitos fiscales respectivos, en la que se indique
el servicio prestado, reporte mensual de estudios elaborado por el proveedor, debidamente
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conciliado por la Unidad Médica, nimero de proveedor, nimero de contrato, numero de
fianza y denominacién social de la afianzadora, misma que debera ser entregada en el
Departamento de Finanzas de la Unidad Médica.

b) En caso de que el proveedor presente su factura con errores o deficiencias, el plazo de pago
se ajustara en términos del articulo 90 del Reglamento de la Ley de Addquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

c) El pago se realizard mediante transferencia electrénica de fondos y en la fecha programada, a
través del esquema electrénico interbancarios que el IMSS tiene en operacion, para tal efecto
el proveedor deberd proporcionar la documentacién requerida por la Coordinacién de
Tesoreria, para dar de alta en el Sistema del Instituto la cuenta bancaria, (no debera ser
referenciada ni concentradora), CLABE y banco.

En caso de que el proveedor solicite el abono en una cuenta contratada en un banco diferente a los
antes citados (interbancario), el IMSS realizara la instruccién de pago en la fecha de vencimiento del
contra-recibo y su aplicacién se llevara a cabo al dia habil siguiente, de acuerdo con el mecanismo
establecido por el Centro de Compensacion Bancaria, CECOBAN.

Anexo a la solicitud de pago electrénico (intrabancario e interbancario) el proveedor debera

presentar original y copia de la cédula del Registro Federal de Contribuyentes, Poder Notarial e
identificacién oficial; los originales se solicitan Unicamente para cotejar los datos y les seran
devueltos en el mismo acto a el proveedor.

El proveedor cumplira con la inscripcion de sus trabajadores en el régimen obligatorio del seguro
social asi como el pago de las cuotas obrero patronales a que haya lugar, conforme a lo dispuesto en
la Ley del Seguro Social. El Instituto podra verificar en cualguier momento el cumplimiento de dicha
obligacion.

El proveedor podra solicitar al Instituto, a través del Departamento de Finanzas de la Unidad Medica,
por escrito y previo al cobro de cualquier factura, que de conformidad con lo dispuesto en el articulo
40 B, ultima parrafo, de la Ley del Seguro Social, en el supuesto de que durante la vigencia del
presente contrato, se generen cuentas por liguidar a su cargo, liquidas y exigibles a favor del Instituto,
le sean aplicados como descuentos en los recursos que le corresponda percibir con motivo del
presente instrumento juridico, contra los adeudos que, en su caso, tuviera por concepto de cuotas
obrero patronaies.

El proveedor que celebre contratos de cesién de derechos de cobro, debera notificarlo por escrito al
Instituto, con un minimo de 5 (cinco) dias naturales anteriores a la fecha de pago programada,
entregando invariablemente una copia de los contra-recibos cuyo importe se cede, ademas de los
documentos sustantivos de dicha cesion, el mismo procedimiento aplicard en el caso de que el

R proveedor celebre contrato de cesién de derechos de cobro a través de factoraje financiero conforme
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al Programa de Cadenas Productivas de Nacional Financiera, S. N. C. Institucién de Banca de
Desarrollo.

El pago de la prestacién del servicio, quedara condicionado proporcionalmente al pago que el
proveedor deba efectuar por concepto de penas convencionales por atraso.

MECANISMOS DE COMPROBACION

El Instituto realizara el pago de la prestacion del Servicio Integral de Laboratorio, de acuerdo al
Anexo T10 “Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados” en el mes inmediato anterior que
serd cotejado, conciliado y aprobado mediante la firma del Jefe o Encargado del Servicio de
Laboratorio Clinico a mas tardar el Ultimo dia habil del mes y también estar firmado por el
Administrador Médico de Areas Comunes y el Director Médico de la Unidad Médica de Alta

Especialidad asi como por el representante del proveedor.

Original y copia de la factura que reuna los requisitos fiscales respectivos, en la que se indique el
servicio prestado, reporte mensual de estudios elaborado por el proveedor, debidamente conciliado
por la unidad médica, nimero de proveedor, nimero de contrato, nimero de fianza y denominacion
social de la afianzadora, misma que debera ser entregada en el Departamento de Finanzas de la

Unidad Médica.

ANTICIPO:

NO APLICA

LISTADO DE ANEXOS TECNICOS

No. ANEXO Descripcién
ANEXOTI Requerimiento del SMIELC_TMN.
ANEXO TL1 Catalogo de SMIELC_TMN.
ANEXO T2 Especificaclones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN.
ANEXO T2 Equipamiento para SMIELC_TMN.
ANEXO T3 Directorio para el SMIELC_TMN.

A d T A Fm D
AMENDS &
A~AMTRATOS

Laddd o s
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ANEXO T4 Cédula de Recepcion de Equipos.

ANEXO T4.1 Cédula de Puesta a Punto.

ANEXO TS Programa de Mantenimiento Preventivo.

ANEXO T5.1 Reporte del Estado que Guarda el Equipo.

ANEXO T5.2 Reporte de Falla de los Equipos.

ANEXO T6 Cédula Unica de Control de Bienes de Consumo.

ANEXO T6.1 Devolucién y Reposicidn de Bienes de Consumo.

ANEXO T7 Programa de Capacitacion.

ANEXO T7.1 Registro del Personal que Asiste a la Capacitacidn.

ANEXOT7.2 Formato de acreditacién de la capacitacion.

ANEXO T8 Requerimiento y Formato de Envio de Muestras.

ANEXOT9 Constancia de Visita a Sitio.

ANEXO T91 Formatc:: de carta relati.v.o a la obligacion del licitante adjudicado, de realizar los trabajos

necesarios de adecuacion

ANEXO TI0 Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados.

ANEXO T10.1 Formato de Notificacién de Pena Convencional Aplicable.

ANEXOT10.2 Formato de Notificacién de Deductivas.

ANEXOC TN Resumen de Equipos Ofertados en la Propuesta Técnica.

ANEXO TI1.1 ?:zg;:;n de Reactivos, Controles y Calibradores por Equipo Ofertado en la Propuesta
| ANEXO Ti2 Reporte de Productividad Mensual.

ANEXOTIZ Justificacién de Mejara Tecnolégica yfo reemplazo.

ANEXO T4 Formato de Entrega de Instalaciones al término del servicio.

ANEXO TI5 Laboratorios de Referencia.
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ANEXO TI-1 Check de Funcionalidad

ANEXO TI-2 Especificaciones Minimas de los Equipos de Cédmputo.
ANEXOTI-3 Acuerdo de Confidencialidad.

ANEXO Ti-4& Designacion de Contacto Responséble

ANEXOTI-5 Designacién de Sistema y Empresa Soporte.

ANEXO Ti-6 Solicitud de Pruebas de Funcionalidad y Envio de Mensajeria HL7

Area Requirente:
Los OOAD, mismos que remiten sus requerimientos a través de la Coordinacién de Atencién Integral

en Primer Nivel por conducto de la Coordinacién de Planeacién de Infraestructura Médica en
términos de la ultima parte de la fraccidn Il del articulo del Reglamento de la Ley de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Firma de los responsables:

ordinador de/Atencion Integral a la Salud en el

o
Q Q:b Dr. M;;el”:ervantes Ocampo

Primer Nivel /
Lic. Lifis F o Tagliabue Rodriguez Dr. Nemesio Ponce Sanchez
inadgr de Planeacién de Coordinacion Técnica de S'é cios Indirectos

nfraegtructura Médica
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S GOBIERNO DE

- MEXICO

Direccion de Prestaciones Médicas

Unidad de Atencion Médica
IMSS

Catalogo de SMIELC_TMN

Coordinacion de Planeacion de Infraestructura Médica

Clave Estudio Enfermedad que se detecta
Determinacion Cuantitativa en microplaca de TSH (Hormona
40.50.001 |estimulante de la Tiroides), en sangre total de neonatos Hipotiroidismo congénito primario
colectada en papel filtro.
Determinacion Cuantitativa en microplaca de la Actividad de . v i
4050002 Biotinidasa, en sangre total de neonatos colectada en papel filtro. Deficlencia:ds Biafinidass
Determinacién Cuantitativa en microplaca de 17a-OHP (17 aifa
40.50.003 [Hidroxiprogesterona), en sangre total de neonatos colectada en Hiperplasia Suprarrenal Congénita
papel filtro.
40.50.004 Determinacion Cuantitativa en microplaca de Phe (Fenilalanina), Farlcataniing
en sangre total de neonatos colectada en papel filtro.
40.50.005 Determinacion Cuantitativa en microplaca de Galactosa Total, en Galactosemia
sangre total de neonatos colectada en papel filtro.
Determinacién Cuantitativa en microplaca de IRT (Tripsina
40.50.006 |Inmunorreactiva), en sangre total de neonatos colectada en papel Fibrosis Quistica
filtro.
40.50.007 Determinacion Cuantitativa en microplaca de T4 (Tiroxina), en Hipotiroidismo Congénito Central
sangre total de neonatos colectada en papel filtro.
Pruebas confirmatorias
Clave Prueba de confirmacién* Enfermedad
Determinacién 17-hidroxiprogesterona, 11-desoxicortisol, y la
40.50.008 |relacién (17-hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / Cortisol y Hiperplasia Suprarrenal Congénita
Testosterona.
40.50.009 Cuantificacion de los Aminoacidos Fenilalanina (Phe) y Tirosina Beniatemiis
(Tyr) en Plasma
40.50.010  |Medicion cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa Deficiencia de Biotinidasa
40.50.011_ |(GALT, GAL-1-P y Galactosa Total) Galactosemia
40.50.012  |Cloruros en sudor por titulacion Fibrosis Quistica
Estudios de Biologia Molecular
Clave Estudio Enfermedad
40.50.013 |Analisis de DNA (Secuenciacion del gen PAH) Fenilcetonuria
Analisis por PCR para las mutaciones: N314D (Duarte), Q188R, .
40.50.014 51351 k285N, y L195P (clasica). Galacidsamin
40.50.015 |Analisis de las 30 mutaciones mas comunes del gen CFTR Fibrosis Quistica

e 3h
2019 pisien
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Anexo T2
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Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN

NOMBRE:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

LICITANTE:
LICITACION:
PARTIDA(S):
GRUPO(S):

MARCA;
MODELO:
CATALOGO:
FABRICANTE

HOJA DE

No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE

Inmur aut 1 para p de perfiles de tamiz neonatal
bésico a partir de muestras de sangre seca sobre papel filtro.

ST T - OPCIONA = .. - £ N 3R B

Sistema totalmente automatizado con capacidad de cuantificar tanto metodologia TRF
{Fluorescencia en Tiempo Resuello), como IFMA (inmunoflucrescencia )

Capacidad para realizar el ensayo de una placa con muestra de papel filtro previamente
perforada desde su elusion, agitacion, incubacion, lavado y remocién del confeti hasta la
lectura del perfil de tamiz neonatal basico y el reporte de resuliados de manera automatica,
reduciendo el tiempo del ensayo de manera significativa.

Capacidad para realizar los siete ensayos solicitados en un sclo equipo

Capacidad minima para 20 placas {1920 pozos)

Capacidad de hasta 13 caseles de reactivos diferentes de manera simultanea.

Temperatura de almacenaje de reactivos de 10+ 2°C

Lectura de cédigo de barras integrado.

Programa extemo para gestion de los resultados desde una PC en ambiente Windows (1.3)

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE

NOMBRE:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

LICITANTE:
LICITACION:

GRUPO(S):

PARTIDA(S): CATALOGO:

MARCA:
MODELQC:

FABRICANTE:
HOJA DE

No

Solicitado

No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE

h lizador aut I para pr iento de perfiles de tamiz neonatal
bésico a partir de muestras de sangre seca sobre papel filtro.

R T N " DPCION 8

+ Sistema totalmente automatizado que consta de dos 0 mas equipos/accesorios con
capacidad de cuantificar tanto metodologia TRF como IFMA o MICROELISA.

Capacidad para realizar el ensayo de una placa con muesira de papel filtro previamente
perforada desde su elusion, agitacion, incubacion, lavado y remocién del confeti hasta la
lectura del perfil de tamiz neonalal basico y el reporte de resultados de manera automatica,
reducienco el iempo del ensayo de manera significativa.

+» Capacidad minima para 12 placas

'4,{0mids) de los - ensays 8ol Famiz Metabsiioo Neanatat

Lectura de cddigo de barras integrado.

Programa externo para gestién de los resultados desde una PC en ambienle Windows (1.3)

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE

W
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Anexo T2
Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN
LICITANTE: MARCA.
LICITACION: MODELO:
NOMBRE: PARTIDA(S): CATALOGO:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL GRUPQ(S): FABRICANTE:
HOJA DE
No Solicitado No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE
1 Inmunoanalizador aut izado para p » de perfiles de tamiz neonatal
basico a partir de muestras de sangre seca sobre papel filtro.
: QPCIONCT 4 iy :
. - Sislema totalmente automatizado que consta de dos o mas equipos/accesarios con
capacidad de cuantificar tanto metodologia TRF como IFMA o MICROELISA.
Capacidad para realizar el ensayo de una placa con muestra de papel fitro previamente
- perforada desde su elusion, agitacion, incubacién, tavado y remocion del confeti hasla fa
lectura del perfil de tamiz neonatal basico y el reporte de resultados de manera automatica,
reduciendo el tiempo del ensayo de manera significativa.
] « Capacidad minima para 12 placas
¥ Equipo complementario de la opcién B, para completar las 7 pruebas solicitadas del Tamiz
- Metabdiico Neonatal.
° Lectura de cédigo de barras integrado.
° Programa exlemo para gestion de los resultados desde una PC en ambiente Windows {1.3)

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE
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Anexo T2
Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN
LICITANTE: MARCA:
LICITACION: MODELO:
NOMBRE: PARTIDA(S): CATALOGO:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL GRUPO(S): FABRICANTE:
HOJA DE
No Solicitado No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE
2 Perforador automitico
- Perforador automatico inteligente minimo para 9 placas y @ marcadores, con lector de
cOdigo de barras, sensor para detectar la calidad de la mancha de sangre seca.
" Diametro de perforacion 3.0 a 3.2 mm o que sea compatible con la metodologla de fa
prueba.
o Programador integrado para realizar 1a perforacion automatica para cada prueba
requerida en el tamiz neonatal,
é Capacidad de integrar los datos demograficos de cada muestra en un programa de
gestidn de datos.
4 Software para programar las diferentes placas en una pantalla y visualizacion del
proceso de perforacion
° Instrumento equipado con cAmara y monitor, para mostrar el papel filtro y el area de
perforacion en tiempo real y a color.
® Presencia de un médulo ionizador en el drea de perforacion para reduccion de estatica.
” Instrumento coneclado a una PC (1.3). Programa externo desde una PC en ambiente
Windows
® Posicién ergonomica para facililar la perforacion y disminuir los tiempos de perforacion.
El instrumento debe reunir al menos uno de los siguientes estandares de seguridad: IEC
e |61010-2-101, CAN/CSA-C22.261010-1, UL 61010-1, EN 61326:2006, IEC §1010-1/EN 61010-
1:2001
—————————————— T
NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE
LICITANTE: MARCA:
LICITACION: MODELO:
NOMBRE: PARTIDA({S): CATALOGO:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL GRUPO(S) FABRICANTE:
HOJA DE
No | Solicitado No | DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE
2 | Perforador automatico ]
2 NP o Ao v
. Perforador automatico inteligente minimo para 6 placas y 6 marcadores, con lector de
c6digo de barras, sensor para detectar la calidad de la mancha de sangre seca.
. Diametro de perforacion 3.0 a 3.2 mm o que sea compatible con la metodologia de fa
prueba.
" Programador integrado para realizar la perforacién automatica para cada prueba
requerida en el tamiz necnatal.
> Software para programar las diferentes placas en una panlalla y visualizacion del
proceso de perforacion
Instrumento conectado a una PC {1.3). Programa exlemo desde una PC en ambiente
e
Windows
Elinstrumento debe reunir al menos uno de los siguientes estandares de seguridad: IEC
e |61010-2-101, CAN/CSA-C22.261010-1, UL 61010-1, EN 61326:2006, IEC 61010-1/EN 61010
1:2001

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO PCR EL LICITANTE
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Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN

NOMBRE:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

LICITANTE:
LICITACION:
PARTIDA(S):

GRUPO(S):

MARCA:
MODELO:
CATALOGO:

FABRICANTE:

HOJA DE

No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE

Refrigerador vertical para laboratorio cap. 20 pies cubicos

DESCRIPCION: Equipo para preservar reactivos de diagnéstico clinico, en general, a
temperaturas de 2 a B grados centigrados. Sin congelador. Que opere con refrigerante libre
de CFC. Capacidad 571 dm3 (20 pies cubicos) £ 3 pies cibicos. Puerta de cristal. Difusor de
aire con vélvula de presidn capilar. Caja del difusor. Entrepaiios de alambrén cromado o
similar. Deshielo automatico. Control de temperatura ajustable con termoregistrador
automatico. Circulacion reforzada de aire a través de un difusor de flujo transversal o
equivalente. Escala o perilla de control de temperatura que inciuya el rango entre 2 a 8 grados
centigrados. Alarma acustica. Operado con pilas y visual en caso de falla de corriente. Bateria
recargable, para fallas en la corriente y en la temperatura, con duracion minima de seis horas.
Compresor de 1/8 HP o de la potencia adecuada, segin tamario y capacidad del equipo.
Registrador de temperatura. Rango adecuado a la temperatura del refrigerador y punta de
pluma para Graficador. Cubierta exterior de acero galvanizado electroliticamente cubierto con
pintura epdxica. Cubierta interior con aluminio liso 0 acero con recubrimiento anticorrosivo.
Sistema de alarma con posibilidad de conectar a varias alarmas remotas. Seleccitn de
humedad. Aislamiento de alto grado mediante espuma presurizada o espuma de poliuretano
inyectado. Alarma audible y visual, cuando a puerta quede abierta mas tiempo del necesario.
Alarma audible y visual cuando el sensor de la temperatura no funcione correctamente.

REFACCIONES: Se seleccionardn de acuerdo a las necesidades, asegurando su
compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

CONSUMIBLES: Papel grafico para registro diario/semanal automatico de la femperatura
Las unidades médicas los seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, asegurando su
compatibilidad con la marca y modelo del equipo.

INSTALACION: Corriente eléctrica 120 V/60 Hz.

NOMBRE:
EQUIPAMIENTO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE
PARTIDA(S): CATALOGO:
GRUPO(S): FABRICANTE:

HOJA DE

Solicitado

I SRR [
No DESCRIPCION TECNICA DEL LICITANTE

uPs

Un UPS para cada equipo médico con un minimo de soporte de 15 minutos, que proteja los
equipos suministrados de los cambios de voltaje y permita la continuidad para resguardar el
trabajo realizado.

TMILLA TAPATA

e T AU FE S e

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO POR EL LICITANTE
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ANEXO T3 “DIRECTORIO PARA EL SMIELC_TMN"
Referencia de Unidades para el Diagndstico de FQ

OOAD LUGAR DX FQ
Aguascalientes UMAE HP CMNO
Baja California SINALOA
Baja California Sur SINALOA
Campeche UMAE HG LA RAZA
Coahuila UMAE HC 34
Colima UMAE HP CMNO
Chiapas UMAE HP CMN SXXI
Chihuahua UMAE HC 34
Durango UMAE HC 34
Guanajuato UMAE HP CMNO
Guerrero UMAE HP CMN SXXI
Hidalgo UMAE HG LA RAZA
Jalisco UMAE HP CMNO

México Oriente

UMAE HG LA RAZA

México Poniente

UMAE HG LA RAZA

Michoacan UMAE HP CMNO
Morelos UMAE HP CMN SXX!
Nayarit UMAE HP CMNO

Nuevo Ledn

UMAE HC 34

Oaxaca UMAE HP CMN SXXI
Puebla UMAE HP CMN SXXi
Querétaro UMAE HP CMN SXXI

Quintana Roo

UMAE HG LA RAZA

San Luis Potosi UMAE HC 34
Sinaloa SINALOA

Sonora SINALOA

Tabasco UMAE HP CMN SXXI
Tamaulipas UMAE HC 34
Tiaxcala UMAE HP CMN SXXI

Veracruz Norte

UMAE HP CMN SXXI|

Veracruz Sur

UMAE HP CMN SXXI

Yucatan UMAE HG LA RAZA
Zacatecas UMAE HC 34

CDMX Norte UMAE HG LA RAZA
CDMX Sur UMAE HP CMN SXXI|







Membrete del proveedor

ANEXO T4 (T CUATRO) Cédula de Recepcion de Equipos

NO. LICITACION:
OOAD/UMAE:
UNIDAD MEDICA:
PROVEEDOR:
NO. DE CONTRATO:
FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA VIGENCIA DEL CONTRATO:

1.- REMISION DE ENTREGA No.
2.- FECHA DE RECEPCION DEL (LOS) EQUIPO(S) A ENTERA SATISFACCION DEL JEFE DE SERVICIO, JEFE DE
RCAPS Y DEL JEFE DE CONSERVACION DiA MES ANO _

3.- MARCA":
4.- MODELO":
5.- TIPO DE EQUIPO:

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

'LAS CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS SERAN LAS MISMAS QUE FUERON
ACEPTADAS DURANTE LA JUNTA DE CIERRE DE LA LICITACION, EN LA PROPUESTA TECNICA DEL LICITANTE Y
ACEPTADAS DURANTE EL PROCESO DE EVALUACION.

6.- NUMERO(S) DE SERIE:
7.- CLAVE DE CUADRO BASICO INSTITUCIONAL “EN CASO DE CONTAR CON
UNA":
11.-TELEFONO PARA SOLICITAR SOPORTE TECNICO -

OBSERVACION:

EN EL CASO DE QUE EXISTA DIFERENCIA DE LOS DATOS DE LA LISTA DE COTEJO DE LA RECEPCION O ESTOS
NO CORRESPONDAN A LOS CONTENIDOS EN EL CONTRATO O QUE NO SE ENCUENTREN EN PLENA CAPACIDAD
DE FUNCIONAMIENTO O NO SE ENCUENTRE DENTRO DE LO SOLICITADO O SE IDENTIFIQUE RIESGO POTENCIAL
PARA LOS USUARIOS Y LOS PACIENTES SE LEVANTARA UN ACTA INFORMATIVA, DONDE SE DESCRIBA
DETALLADAMENTE LA SITUACION QUE MOTIVA LA NO RECEPCION POR PARTE DEL INSTITUTO.

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
JEFE 0 ENCARGADO DE ADMINISTRADOR DE LA UNIDAD
LABORATORIO CLINICO MEDICA
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE, CARGO Y FIRMA
JEFE DE ACTIVO FIJO REPRESENTANTE DEL
PROVEEDOR
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MADRE DE LA PATRIA

ANEXO T4.1 (T
CUATRO.UNO)
Cédula de Puesta a Punto

La instalacién del equipo

. obedece a alguno de los
g%kllbfl!l‘rMA:El(SN supuestos de_"Mejora
UNIDAD MEDICA: L
PROVEEDOR: N
NO. DE CONTRATO:
FEECHA DE FALLO: _ .
FEECHA LIMITE DE PUESTA A PUNTO: (91 DIAS NATURALES A PARTIR DE LA FECHA DEL FALLO)

FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA VIGENCIA DEL CONTRATO:

A. ENTREGA DE AREA FiSICA

1.-FECHA EN QUE EL LICITANTE ADJUDICADO RECIBE POR PARTE DEL INSTITUTO EL AREA FiSICA ASIGNADA DIA

MES ANO )

2.-IDENTIFICACION DE LOS SERVICIOS CON LOS QUE CUENTA EL AREA ASIGNADA:

TOMA DE AGUA SI ( ) NO( ) TOMAELECTRICA SI( )NO() CONEXIONES PARAINTERFAZSI( )NO( )

3.-ENTREGA DE ESPACIO FISICO ASIGNADO PARA GUARDA Y CUSTODIO DE LOS BIENES DE CONSMO

SI{)NO()
COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

B. ADECUACION DE AREA FisiCA

1.- (CUMPLIO CON LAS ADECUACIONES AL AREA FISICA PARA LA PUESTA A PUNTO? SI( ) NO( ) NOREQUIERE( )
*EN CASO AFIRMATIVO DEBERA DE PRESENTAR DOCUMENTO SOPORTE (ACTA ADMINISTRATIVA) DE ENTREGA DE LAS
ADECUACIONES DEL AREA FiSICA ) ) .

2.- EN CASO AFIRMATIVO ¢ EN QUE FECHA CONCLUYO LA ADECUACION? _DIA/MES/ANO__

3.- NUMERO DE DIAS QUE EXCEDE EL NIVEL DE SERVICIO S| ESTE ES SU CASO:

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

C. INSTALACION DE EQUIPOS, PERIFERICOS Y ACCESORIOS

1.- REMISION DE ENTREGA NO.
2.- FECHA DE RECEPCION DEL EQUIPO, A ENTERA SATISFACCION DEL JEFE DE SERVICIO DIiA

MES ANO

3.- NUMERO DE DiAS QUE EXCEDE EL NIVEL DE SERVICIO SI ESTE ES SU CASO:

4.- MARCA™:
5.- MODELO":
6.- TIPO DE EQUIPO":

TAMIZ METABOLICO NEONATAL
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LAS CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS

EQUIPOS SERAN LAS MISMAS QUE FUERON ACEPTADAS DURANTE LA
JUNTA DE ACLARACION A LAS BASES, EN LA PROPUESTA TECNICA DEL LICITANTE Y ACEPTADAS DURANTE EL PROCESO DE EVALUACION

7.- NUMERO DE SERIE:
8.- CLAVE DE CUADRO BASICO INSTITUCIONAL “EN CASO DE CONTAR CON UNA":

. DE LA RECEPCION DE EQUIPO
E] NO

SE INSTALg POR PERSONAL T!CNICO ESPECIALIZADO?
¢ SE CALIBRg EL EQUIPO?

S R G I ARUATES TOF PR ACION M MO AT SPARIL 2 i e i i

(EL EQUIPO TRANSMITE DATOS AL SISTEMA INFORMATICO?

NOTA: EN EL CASO DE QUE EXISTA DIFERENCIA DE LOS DATOS DE LA LISTA DE COTEJO DE LA RECEPCION O ESTOS NO
CORRESPONDAN A LOS CONTENIDOS EN EL CONTRATO O QUE NO SE ENCUENTREN EN PLENA CAPACIDAD DE FUNCIONAMIENTO O
NO SE ENCUENTRE DENTRO DE LO SOLICITADO O SE IDENTIFIQUE RIESGO POTENCIAL PARA LOS USUARIOS Y LOS PACIENTES SE
LEVANTARA UN ACTA INFORMATIVA, DONDE SE DESCRIBA DETALLADAMENTE LA SITUACION QUE MOTIVA LA NO RECEPCION POR
PARTE DEL INSTITUTO.

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

D. BIENES DE CONSUMO
Sl NO

iEXISTE COMPATIBILIDAD DE BIENES DE CONSUMO POR MARCA Y MODELO DE EQUIPO ENTREGADO?

; CORRESPONDE LA VIGENCIA DE LOS REACTIVOS PARA SU CONSUMO AL MENOS DE 6 MESES DE SU CADUCIDAD?

1.- FECHA DE RECEPCIEN DE LOS REACTIVOS Y BIENE! DE CONSUMO A ENTERA SATISFACClgN DEL JEFE DE SERVICIO,

MES ANO

DiA

2.- NUMERO DE DIAS QUE EXCEDE EL NIVEL DE SERVICIO S| ESTE ES SU CASO:

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

E. CAPACITACION PARA EL PERSONAL DEL INSTITUTO

Sl NO

* EL PROVEEDOR ADJUDICADO OTORGARA LA CAPACITACION AL PERSONAL QUE SEA DESIGNADO POR EL INSTITUTO EN LAS
UNIDADES MEDICAS, DENTRO DE LA JORNADA LABORAL DEL TRABAJADOR, POR LO QUE SE REQUIERE UN ANEXO T7.1 “REGISTRO
DEL PERSONAL QUE ASISTE A LA CAPACITACION” POR CADA CAPACITACION.

1.- FECHA DE LA ULTIMA CAPQCITACION OTORGADA A ENTERA SATISFACCION DEL JEFE DE SERVICIO

DiA MES ANO
2. NUMERO DE DIAS QUE EXCEDE EL NIVEL DE SERVICIO POR CAUSAS IMPUTABLES AL PROVEEDOR

ADJUDICADO, SI ESTE ES SU CASO:

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:
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Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacién de Atencion Integral

a la Salud en el Primer Nivel
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’%V. 4 MEXICO l

F SISTEMA DE INFORMACION

i

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

G. PUESTA APUNTO

Proceso de Calificaciéon de Equipo Calificacion

Calificacion de Desempeiio (C de D)

De acuerdo a la Guia sobre la Calificacion de Equipo de Instrumentos Analiticos /CENAM/ noviembre 2004.

S| NO

“FECHA DE PUESTA A PUNTO ' FECHA LIMITE DIAS DE

INCUMPLIMIENTO

PUESTA A PUNTO

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:
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NOMBRE Y FIRMA
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO

NOTA: ES OBLIGATORIO FORMALIZAR EL PRESENTE ANEXO Y EL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO DEBERA REPORTARLO
EN LA PAGINA DE LA CPIM EN EL SEGMENTO DE IMPLEMENTACION DEL SMI, DENTRO DE LOS 30 DIAS NATURALES DESPUES

DE HABER INICIADO EL SERVICIO.
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Membrete del proveedor

ANEXO T5 (T CINCO)
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

NO. LICITACION:
OOAD/UMAE:
UNIDAD MEDICA:
PROVEEDOR:
NO. DE CONTRATO:
FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA VIGENCIA DEL CONTRATO:

PERIODO DE
REALIZACION DEL
TRABA.JO DE
EQUIPO MARCA MODELO Y NO. DE SERIE MANTENIMIENTO

PREVENTIVO

PERiODO | MES | ANO

NOMBRE Y FIRMA
REPRESENTANTE DEL PROVEEDOR

Pagina 1 de 1






Membrete del proveedor

ANEXO T5.1 (T CINCO.UNO)

Reporte del Estado que Guarda el Equipo.

PROVEEDOR: ESPECIFICAR TIPO DE MANTENIMIENTO

FECHA DE REALIZACION DEL TRABAJO DE MANTENIMIENTO
CORRECTIVO ( ) PREVENTIVO ( )

DiA: MES: ANO:

NUMERO DE CONTRATO:

FOLIO:

FECHA Y HORA DEL REPORTE (DD/MM/AAAA HH:MM):
UNIDAD MEDICA:

EQUIPO:

MARCA: | No. SERIE

MODELO:

UBICADO EN SECCION:

NOMBRE DE INGENIERO:

Requetimiento Al instalar Manteni_miento Manlen_imiento
Preventivo Correctivo

Calificacion de Instalacion X

Calificacion de la operacién X

Calibracién del analizador X * *

EQUIPO FUNCIONANDO: Sl NO

*Se realizara cuando aplique la viabilidad de acuerdo al manual del Analizador.

**De acuerdo a la Guia sobre la Calificacién de Equipo de Instrumentos Analiticos /CENAM/ noviembre 2004.

Detallar el Trabajo realizado.
Especificar si hubo sustitucion de accesorios, piezas, sistemas, refacciones u otros.

Si el mantenimiento fue efectivo y los equipos funcionan de acuerdo con lo establecido en el contrato, deben
firmar de conformidad:

Dia:__Mes:___ Afo:

NUMERO DE DIAS QUE SE EXCEDIO EN EL NIVEL DE SERVICIO, SI ES EL CASO

Nombre y Firma Nombre y Firma Nombre y Firma
Jefe de Conservacion de la Unidad Jefe o Encargado del Representante del Proveedor
Méedica Laboratorio Clinico

oL Pagina 1 de 1
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' MEXICO

ANEXO T5.2 (T CINCO.DOS) Reporte de Falla de los Equipos

a la Salud en el Primer Nivel

NOMBRE DE LA PERSONA QUE
RECIBE EL REPORTE DE
INCIDENCIA DEL INSTITUTO

No DE FOLIO ASIGNADO

FECHAY HORA DEL REPORTE
NUMERO DE SERIE:
MODELO:
EQUIPO REPORTADO UBICACION:

NO. DE REMISION:

DESCRIPCION DE LA FALLA

FECHA DE ATENCION DE LA
INCIDENCIA

FECHA DE CIERRE DE LA
INCIDENCIA (MAXIMO DE 48
HORAS, CONTADAS A PARTIR DE
SU NOTIFICACION)

NUMERO DE DiAS QUE EXCEDIO
EL NIVEL DE SERVICIO, SI ES EL
CASO.

Nota: Se debera hacer las reparaciones en un plazo no mayor a 48 horas después de la notificacion.

El Licitante Adjudicado debera contar y proporcionar soporte en linea para la asistencia técnica que las 24
horas, los 365 dias del afo.

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
JEFE o ENCARGADO DE REPRESENTANTE DEL
LABORATORIO CLINICO PROVEEDOR

oty B
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MEMBRETE DEL LICITANTE

ANEXO T6 Cédula Unica de Control de Bienes de Consumo.

Cédula Unica de Control

OOAD/:

de Bienes

Fecha

de Consumo .
Dia:

Mes: Afo:

UNIDAD MEDICA:

ENTREGA CORRESPONDIENTE

No. DE CONTRATO: ALMES
DE DEL 20
ENTREGA No.,
£ . Cantidad Fecha de
No. Descripcion Presentacion Entregada No. de Lote Caducidad

PARA SER LLENADO POR EL JEFE O ENCARGADO DEL SERVICIO DE LABORATORIO

FECHA DE RECEPCION A

LEL

REPROAVISIONAMIENTO LEXCEDIO EL NIVEL DE

NUMERO DE DIAS QUE

CONFORMIDAD: CUBRE LOS 45 DIAS DE SERVICIO ESTIPULADO? EXCEDS'g:VLI c:'c‘)’E'- DE
INVENTARIO?
SI{ )NO( ) SI{ )NO()

JEFE O ENCARGADO DE LABORATORIO

"NOMBRE Y FIRMA

CLINICO

NOMBRE Y FIRMA

REPRESENTANTE DEL

PROVEEDOR

Pagina 1 de 1






DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencidn Primaria a la Salud
Coordinacion de Atencion Integral

a la Salud en el Primer Nivel

ANEXO T6.1 (T SEIS.UNO) Devolucion y Reposicion de Bienes de Consumo

O0AD/UMAE: Fecha
Dia: Mes: Afo:

Unidad Médica: No. de Contrato:

Presentcién No. de Lote Fecha de

g escripc:én del Bien dehConsumo

Caducidad
Proveedor y Fabricante: Cantidad Fecha de recepcion en la Unidad
Recibida Devuelta Dia: Mes: Afo:

Entrega No:

Descripcion detallada de los defectos encontrados:

Fecha de

Presentamén

escrlpclén del Blen de Consumo No. de Lote
Caducidad
{Proveedor y Fabricante: Cantidad Fecha de recepcién en la Unidad
Recibida Devuelta Dia: Mes: Ano:

Entrega No:

Descripcion detallada de los defectos encontrados:

No de Lote- B

, Descnpc:én ' Presentaciénf Facha de

Caducidad
|Proveedor y Fabricante: : Cantidad Fecha de recepcién en la Unidad
Recibida Devuelta Dia: Mes: Ano:

Descripcion detallada de los defectos encontrados:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
JEFE O ENCARGADO DE LABORATORIO REPRESENTANTE DEL PROVEEDOR
CLINICO
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Membrete Licitante

ANEXO T7 (T SIETE)

Programa de Capacitacion

NO. LICITACION:

OOAD/UMAE:

UNIDAD MEDICA:

FECHA:

HORARIO:

NUMERO DE CONTRATO:

Carta programatica

EQUIPO DE
LABORATORIO,
FECHA HORA COMPLEMENTARIO, TEMA

COMPUTO O
PERIFERICOS

NOMBRE Y FIRMA

REPRESENTANTE DEL PROVEEDOR

-
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Membrete del proveedor

ANEXO T7.1 (T SIETE.UNO)

Registro del Personal que asiste a la Capacitacion

NO. LICITACION:
OOAD/UMAE:
UNIDAD MEDICA:
REMISION DE ENTREGA DE EQUIPO No.

MARCA Y MODELO DEL EQUIPO:
TEMA:
FECHA:
TURNO:
CONTROL DE ASISTENCIA
NOMBRE MATRICULA CATEGORIA TURNO FIRMA
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE, MATRICULA Y FIRMA
RESPONSABLE DEL PROGRAMA JEFE 0 ENCARGADO DE
LABORATORIO CLINICO

" DE CAPACITACION

o NOMBRE, MATRICULA Y
. FIRMA
ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO

Pagina 1 de 1
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ANEXO NUMERO T7.2 (T SIETE.DOS)

FORMATO DE ACREDITACION DE LA CAPACITACION

NUMERO DE OOAD :::g f:igﬁlféﬂﬁg%?: PAGINA:

CONTRATO: UNIDAD MEDICA; '
DE CAPACITACION:

CLAVE NOMBRE DEL EQUIPO: MARCA MODELO

POR MEDIO DE ESTE DOCUMENTO SE ACREDITA QUE LOS SIGUIENTES USUARIOS:

NOMBRE DEL USUARIO MATRICULA CATEGORIA SERVICIO TURNO

ACREDITARON A ENTERA SATISFACCION DEL JEFE O RESPONSABLE DEL DEPARTAMENTO DEL LABORATORIO CLINICO, LA
CAPACITACION CORRESPONDIENTE AL USO Y CUIDADOS DEL EQUIPO MENCIONADO EN EL ENCABEZADO DE ESTE
DOCUMENTO. ASIMISMO SE CONFIRMA QUE DICHA CAPACITACION, ESTUVO DE ACUERDO A LOS TEMAS ESTIPULADOS EN EL
PROGRAMA DE CAPACITACION CORRESPONDIENTE A DICHO EQUIPO Y QUE ES EL SIGUIENTE:

OBJETIVO DE LA CAPACITACION:

TEMARIO TRATADOS DE ACUERDO AL PROGRAMA
DE CAPACITACION:
TIEMPO DE DURACION: ___ HORAS EFECTIVAS,
CONCLUSIONES Y OBSERVACIONES:

NOMBRE Y FIRMA DEL RESPONSABLE DEL NOMBRE Y FIRMA DEL JEFE O ENCARGADO DEL
PROGRAMA DE CAPACITACION LABORATORIO CLINICO

NOTA: SE DEBERAN ADJUNTAR LAS LISTAS DE ASISTENCIA A LAS PLATICAS DE CAPACITACION, ASi COMO LAS
EVALUACIONES DE LOS USUARIOS QUE ACREDITARON LOS CONOCIMIENTOS DEL CURSO.
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Fecha y hora de

Unidad Médica que refiere:

Laboratorio Regi
Estudios:

GOBIERNO DE

= ! MEXICO

Requerimiento y Formato de Envio de Muestras

recepcion:

ANEXO T8 (T OCHO)

onal/Referencia:

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacion de Atencién Integral

a la Salud en el Primer Nivel

A. MUESTRAS DE TAMIZ (sangre seca en papel filtro)

B. MUESTRA(S) PARA PRUEBA CONFIRMATORIA:
HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGENITA (HSC)

L R

FENILCETONURIA {PKU)

DEFICIENCIA DE BIOTINIDASA (DB)

GALACTOSEMIA (Gal)
FIBROSIS QUISTICA (FQ)

C. MUESTRA(S) PARA ESTUDIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

a. MUTACIONES PKU

b. MUTACIONES GALACTOSEMIA

c.  MUTACIONES FQ

No. DE FOLIO DE LA
UNIDAD QUE NOMERE DEL PACIENTE NSS ESTUDOR & OBSERVACIONES
REALIZAR
REFIERE
P £ ‘:\h"‘- b“ 2
CiYis.
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i DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
; 2 o 2 0 Unidad de Atencién Primaria a la Salud

Coordinacién de Atencién integral
LEONA VIGARIO ala Salud en el Primer Nivel

 PLADAE DE LA PATRIA

Fecha y Hora
Nombre, matricula y firna de quien entrega las dd/mm/afio Nombre y firma de quien recibe las
muestras para su traslado de la Unidad que remite* hh:mm muestras para su fraslado™

*Personal IMSS
**Personal Proveedor

Cat o
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Formato de carta relativo a la obligacién del licitante adjudicado, de realizar los trabajos
necesarios de adecuacién a las instalaciones de cada unidad médica que corresponda

Ciudad de México,a_de ______ de 2020.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Convocante
Licitacién
Presente.
{ NOMBRE ) en mi caracter de representante legal de la empresa
( NOMBRE O RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA ), manifiesto que:
Respecto de la oferta de la(s) partida(s) mi representada se

compromete a cumplir cabalmente para la instalacién del (de los) equipo(s) y para la prestacion la
correcta y oportuna prestacién del servicio en el que resulte adjudicada, con todos y cada uno de
los requerimientos necesarios, contemplando los espacios fisicos del area donde sera(n)
ubicado(s), asi como todas y cada una de las adecuaciones fisicas que se requieran para la
correcta instalacién, el apropiado y éptimo funcionamiento del (de los) equipo(s) ofertado(s), entre
ello instalaciones hidrosanitarias y/o de suministro de fluidos y/o energéticos y/o de los espacios
fisicos necesarios, determinados por el personal de la unidad médica receptora del (de los)
bien(es) adjudicado(s) en la partida(s) mencionada(s) y que se encuentren directamente
relacionados con el 4rea de instalacién del bien y su éptimo funcionamiento.

Adicionalmente mi representada se compromete a coordinarse con el personal de la unidad
médica a fin de trabajar sobre la logistica, necesaria respecto a la instalacién y puesta a punto de
los equipos y el inicio de la prestacién del servicio en los plazos establecidos en la Convocatoria.

{(Noembre y firma del Representante Legal)
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%, GOBIERNODE | [
'MEXICO ‘ o ‘

ANEXO T10 (T DIEZ)
Reporte Mensual de Estudios Efectivos Realizados

OOAD: _JALISCO
UNIDAD MEDICA: _LARRE -
INFORMACION CORRESPONDIENTE AL MES DE: __JUNIO 2021
NUMERO DE CONTRATO:

TAMIZ METABOLICO NEONATAL
NUMERO DE

DELEGACION ESTUDIOS IMPORTE sin LV.A.
REALIZADOS

Nota: DESGLOSAR PRODUCTIVIDAD POR DELEGACION Y ANALITO

EJEMPLO:

OOAD: EOL
NUMERO DE PRECIO

cé'arf NOMBRE DEL ESTUDIO ESTUDIOS UNITARIO 'Mp?ﬁf SIN

REALIZADOS SIN IVA VA

40.50.001 | Determinacion de TSH

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
JEFE O ENCARGADO DE LABORATORIO DIRECTOR O RESPONSABLE DE REPRESENTANTE DEL
cLiNnico LA UNIDAD MEDICA PROVEEDOR
_,5
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacion de Atencion Integral
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ANEXO T10.1 (T DIEZ.UNO)
Formato de notificacion de Pena Convencional Aplicable

OO0AD:
UNIDAD MEDICA:
INFORMACION CORRESPONDIENTE AL MES DE:
NUMERO DE CONTRATO:

Mediante el presente documento se notifica al administrador del contrato de la pena

convencional aplicable.
El cual el proveedor es acreedor toda vez que esta area del Laboratorio Regional de Tamiz

Metabdlico Neonatal ha identificado el incumplimiento siguiente:

UNIDAD DE PENA 5
MEDIDA APLICABLE % COMENTARIO / OBSERVACION DOCUMENTO SOPORTE

‘Lo anterior para su célculo, notificacion y aplicacién de la pena convencional aplicable
reportada en el presente documento.

Nota: Anexar copia de Documento Soporte.

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA
JEFE DE SERVICIOS DE PRESTACIONES MEDICAS

JEFE 0 ENCARGADO DE LABORATORIO CLINICO
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencion Primaria a la Salud
Coordinacién de Atencién Integral

a la Salud en el Primer Nivel

GOBIERNO DE

"MEXICO J }

ANEXO T10.2 (T DIEZ.DOS)
Formato de Notificacion de Deductivas

OO0AD:
UNIDAD MEDICA:
INFORMACION CORRESPONDIENTE AL MES DE:
NUMERO DE CONTRATO:

Mediante el presente documento se notifica al administrador del contrato de la deduccién

aplicable.
El cual el proveedor es acreedor toda vez que esta area del Laboratorio Regional de Tamiz

Metabdlico Neonartal ha identificado el incumplimiento siguiente:

U DAC | DEDUCCION % | COMENTARIO/OBSERVACION | DOCUMENTO SOPORTE

Lo anterior para su calculo, notificacion y aplicacion de la deduccion aplicable reportada en el
presente documento.

Nota: Anexar copia de Documento Soporte.

NOMBRE Y FIRMA ' NOMBRE Y FIRMA
JEFE 0 ENCARGADO DE JEFE DE SERVICIOS DE
LABORATORIO CLINICO PRESTACIONES MEDICAS
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GOBIERNODE | (=
MEXICO | . *

ANEXO T13 (TRECE)
Justificacion de Mejora Tecnolégica y/o reemplazo
OO0AD/UMAE:
UNIDAD MEDICA:
PROVEEDOR:
NO. DE CONTRATO:
FECHA DE FALLO:

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacién de Atencidén Integral
a la Salud en el Primer Nivel

FECHA DE INICIO Y TERMINO DE LA VIGENCIA DEL CONTRATO:

.  MOTIVO DE SUSTITUCION:
MENOR A MAYOR RENDIMIENTO ( ) ACTUALIZACION DE EQUIPO INSTALADO

CAMBIO DE METODOLOGIA O
CANBILDEMARCA Y MODELD € SENSIBILIDAD/ESPECIFIDAD

CAMBIO POR FALLA DE EQUIPO ( )

. EQUIPO INSTALADO
ANEXAR ANEXO T4 “CEDULA DE RECEPCION DE EQUIPOS”

. EQUIPO PROPUESTO PARA SUSTITUCION

1.- MARCA®":
2.- MODELO™;
3.- TIPO DE EQUIPO™;

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

INMUNOANALIZADOR
AUTOMATIZADO

PERFORADOR AUTOMATICO

CLORIMETRO

REFRIGERADOR

EQUIPO DE COMPUTO

EQUIPO COMPLEMENTARIO
(ESPECIFICAR) ()

)

- —
N e it

4.- EN CASO DE QUE APLIQUE NUMERO(S) DE SERIE:

5.- CLAVE DE CUADRO BASICO INSTITUCIONAL “EN CASO DE CONTAR CON UNA”™;

6.-CONSTANCIA DEL PRIMER MANTENIMIENTO PREVENTIVO (ANEXAR EVIDENCIA)
7.- CONSTANCIA DEL ULTIMO MANTENIMIENTO (ANEXAR EVIDENCIA)

8.- DE ACUERDO A LA EVIDENCIA ANTERIOR SE DETERMINA QUE EL EQUIPO TIENE UNA VIDA UTIL DE: Y DEBERA

SUSTITURSE MM/ANO DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN EL ANEXO TECNICO.

IV. JUSTIFICACION DETALLADA DE LA SOLICITUD DE SUSTITUCION DE EQUIPO

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE

ADMINISTRADOR DEL CONTRATO }LOS
cLt

pNE
- [ \\
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GOBIERNO DE

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
Unidad de Atencién Primaria a la Salud
Coordinacion de Atencion Integral

a la Salud en el Primer Nivel

0

: MEXICO '

ANEXO T14 (T catorce)
FORMATO DE ENTREGA DE INSTALACIONES DEL PROVEEDOR AL INSTITUTO AL TERMINO DE LA PRESTACION DEL SERVICIO
OO0AD/UMAE:
UNIDAD MEDICA:
PROVEEDOR:

NO. DE CONTRATO:
FECHA DE TERMINO DE CONTRATO:

FECHA EN QUE EL INSTITUTO RECIBE POR PARTE DEL PROVEEDOR SALIENTE EL AREA FISICA ASIGNADA DIA
MES ANO HORA

Se reunieron el Encargado o Jefe de Servicio de Laboratorio Clinico y el Administrador
del Contrato , &n su carécter de representantes del Instituto y en su calidad de representante

legal del proveedor , con el fin de proceder a la entrega y recepcién formal del 4rea fisica en
buenas condiciones y en entera conformidad de las partes. )

A. RECEPCION DE AREA FISICA

1.-IDENTIFICACION DE LOS SERVICIOS CON LOS QUE CUENTA EL AREA ENTREGADA:

TOMA DE AGUA SI ( )NO( ) TOMA ELECTRICA SI( )NO( ) CONEXIONES PARA INTERFAZ SI ( )NO( )
2.-ENTREGA DE ESPACIO FISICO EN BUENAS CONDICIONES:

SI()NO()

COMENTARIOS/OBSERVACIONES:

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
JEFE O ENCARGADO DE REPRESENTANTE LEGAL DEL
LABORATORIO CLINICO PROVEEDOR
NOMBRE Y FIRMA
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO
5
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

HOJA1DE 3

Anexo

VERSION 5.0

Anexo TI 1 (TI UNO) CHECKLIST DE FUNCIONALIDAD

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Anexo Tl 1 (TI UNO) CHECKLIST DE FUNCIONALIDAD
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e
A D) VERSION 5.0

|M$ Anexo T1 1 (TI UNO) CHECKLIST DE FUNCIONALIDAD

MCURIOAD ¥ WD4HOALIOAD $OCIaL

1. Objetivo del documento

El presente documento muestra la funcionalidad del sistema de informacién del proveedor licitante.

2. Diagrama navegacion
El siguiente diagrama define la navegacion en
[Indicar el diagrama correspondiente.]

tre las pantallas involucradas en este maodulo:

Siguiente

Pantalla 1

i 3

Pantalla 2 | Sigulente

B 3

Pantalla 3

Regresar

Cancelar

3. Interfaz Grafica de Usuario

Licitacion 2020
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Anexo
A D) VERSIGN5.0

l m Anexo Tl 1 (Tl UNO) CHECKLIST DE FUNCIONALIDAD

WCURDAD ¥ JOUDARWOAD SOTIAL

4, Firmas
[En este apartado se deberén asentar los nombres y cargos del(os) responsable(s)]

[dd/mm/aas

Nota. Al concluir la elaboracion del documento deberan eliminarse las guias de llenado (infoblue)

Licitacién 2020
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Anexo

VERSION 5.0

] les Anexo Tl 2 (T DOS) ESPECIFICACIONES MINIMAS DE LOS EQUIPOS DE COMPUTO

HGUDOAD ¥ SOUDLTIOAD $OCLLL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ANEXO NUMERO TI 2 (TI DOS) ESPECIFICACIONES MINIMAS DE LOS EQUIPOS DE COMPUTO

LICITACION 2020
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL HOJA2DE7

Anexo
© VERSION 5.0

lNBS Anexo Tl 2 (TI DOS) ESPECIFICACIONES MINIMAS DE LOS EQUIPOS DE cOMPUTO

HCULIDAD T 104 30AOAD YOCHL

El equipo de computo debera cumplir como minimo con las siguientes especificaciones técnicas:
Cantidades de Equipo de Cémputo por Unidad Médica

Unidades Médicas del Alta Especialidad (UMAE):
1. La entrega e instalacion de un (1) servidor fisico tipo uno (1) en la jefatura del laboratorio con su respectivo no-
break para servidor y regulador
2. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo en la jefatura del laboratorio con su respectivo no-break
para estacion de trabajo y regulador.
3. La entrega e instalacion de dos (2) estaciones de trabajo en la recepcion del laboratorio con su respectivo, lector
de cédigo de barras, no-break para estacion de trabajo y regulador.

4. Laentrega e instalacion de dos (2) impresoras laser en la recepcion del laboratorio.

5. La entrega e instalacion de dos (2) impresoras de codigo de barras en la recepcion del laboratorio.

6. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo con interfase por cada instrumento instalado en el
laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador.

7. La entrega e instalacion de dos (2) impresoras laser en red para las diversas areas del laboratorio.

8. La entrega e instalacion de dos (2) estaciones de trabajo con interfase para los instrumentos del area de
urgencias del laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador. Las dos (2)
estaciones de trabajo deben asegurar la interfase de todos los equipos interfasables de esta area.

9. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo para la captura manual de resultados en el drea de
urgencias del laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador.

10. La entrega e instalacion de una (1) impresora de cddigo de barras para el area de urgencias del laboratorio.

11. La entrega e instalacion de una (1) impresora laser para el area de urgencias del laboratorio.

Hospitales Regionales, Hospitales de Zona y Hospitales de Subzona:

1. La entrega e instalacion de un (1) servidor fisico tipo dos (2) en la jefatura de laboratario con su respectivo no-
break para servidor y regulador.

2. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo en la jefatura del laboratorio con su respectivo no-break
para estacion de trabajo y regulador.

3. La entrega e instalacion de dos (2) estaciones de trabajo en la recepcion del laboratorio con su respectivo lector
de codigo de barras, no-break para estacién de trabajo y regulador.

4. La entrega e instalacion de dos (2) impresoras laser en la recepcion de laboratorio.

5. La entrega e instalacion de dos (2) impresoras de codigo de barras en la recepcion del laboratorio.

6. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo con interfase por cada instrumento instalado en el
laboratorio con su respectivo no-break para estacién de trabajo y regulador.

7. La entrega e instalacion de dos (2) impresoras laser en red para las diversas areas del laboratorio.

8. La entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo sin interfase para captura manual de los resultados en el
laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador.

9. La entrega e instalacion de dos (2) estaciones de trabajo con interfase para los instrumentos del area de
urgencias del laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador. Las dos (2)
estaciones de trabajo deben asegurar la interfase de todos los equipos interfasables de esta area.

10. La entrega e instalacién de una (1) estacion de trabajo para la captura manual de resultados en el area de
urgencias del laboratorio con su respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador.

11. La entrega e instalacion de una (1) impresora de codigo de barras para el area de urgencias del laboratorio.

12. La entrega e instalacion de una (1) impresora laser para el area de urgencias del laboratorio.

Licitacion 2020
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I m Anexo Ti 2 (Tl DOS) ESPECIFICACIONES MINIMAS DE LOS EQUIPOS DE COMPUTO

HCUTBAD ¥ JOUDAIIOAD $OCIAL

Unidades de Medicina Familiar.
1. La entrega e instalacién de un (1) servidor fisico tipo tres (3) en la jefatura de laboratorio con su respectivo no-

break para servidor y regulador.

2. la entrega e instalacion de una (1) estacion de trabajo en la jefatura del laboratorio con su respectivo no-break
para estacion de trabajo y regulador.

3. Llaentrega e instalacién de dos (2) estaciones de trabajo en la recepcion del laboratorio con su respectivo lector
de cédigo de barras, no-break para estacion de trabajo y regulador.

4. la entrega e instalacion de dos (2) impresora laser en la recepcion del laboratorio.

La entrega e instalacién de dos (2) impresoras de cédigo de barras en la recepcién del laboratorio.

6. La entrega e instalacion de una (1) estacién de trabajo con interfase por cada instrumento instalado en el

laboratorio con su respectivo no-break para estacién de trabajo y regulador.

La entrega e instalacién de una (1) impresor laser en red para las diversas areas del laboratorio.

8. Laentrega e instalacion de dos (2) estaciones de trabajo sin interfase para captura manual de resultados con su
respectivo no-break para estacion de trabajo y regulador.

o

b

Unidades de Medicina Familiar con Médulo de Toma de Muestras
1. La entrega e instalacién de una (1) estacién de trabajo en la recepcion del médulo con su respectivo lector de
codigo de barras, no-break para estacion de trabajo y regulador.
2. laentrega e instalacién de una (1) impresora laser en la recepcion del madulo.
3. Laentrega e instalacion de una (1) impresora de cédigo de barras en la recepcion del médulo.

RED DE DATOS DEL LABORATORIO
La entrega e instalacién de la red contemplara un switch con no-break y patch panel que serd fisicamente instalado en

la jefatura de laboratorio dentro de un gabinete de seguridad y se debera instalar un nodo de red por cada estacién de
trabajo y otro nodo para el servidor.

SEGURIDAD INFORMATICA
El proveedor debera apegarse a las Normas y estandares que emite la DIDT, en materia de seguridad informatica (NO

ACCESO A INTERNET, INSTALAR ANTIVIRUS).
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPO DE COMPUTO

SERVIDOR TIPO 1

PARA UNIDADES TIPO UMAE, H. ESPECIALIDADES, HGR, HGR/MF

Procesador: Intel Xeon, AMD opteron, 2.20 GHz o superior

Sockets del procesador; 2

Nucleos de procesador:6

Caché: ‘ 2.5 MB por nlcleo total 15 MB caché

Memoria: 32 GB DDR3 o superior 3
Discos duros: Sistema discos Hot Plug de 1 TB o superior NE }:\05‘ S L o
Raid: Tarjeta Raid (0/1/ 5) ,?a.‘_ﬂ; i}

Tarjeta dered: 2 tarjetas integradas de 1 Gbps PSSO

Monitor: Plano de 17” o superior A

Teclado: usB

Mouse: USB

Fuente de alimentacion: Hot plug y Redundante con capacidad acorde al servidor ofertado.

Chasis: Torre/ Rack

Sistema operativo: Windows Server 2008 o superior en espafiol

CALs de Windows: CAL Windows, una para cada estacion de trabajo

Base de datos: SQL Server, My SQL, Oracle

CALs de SQL: Una para cada estacién de trabajo
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SERVIDOR TIPO 2

PARA UNIDADES TIPO HGZ, HGZ/MF, HT, HTO, HGO, HGP, HGSZ, HGS, HGS/MF
Procesador: Intel Xeon, AMD opteron, 2.20 GHz o superior
Sockets del procesador: 1 Procesador

Nucleos de procesador:4 Nicleos

Caché: 2.5 MB por nucleo total 10 MB caché

Memoria: 16 GB DDR3

Discos duros: Sistema discos Hot Plug de 1 TB o superior
Raid: Tipo(1/ 5)

Tarjeta de red: 2 tarjetas integradas de 1 Gbps

Monitor: Plano de 17" o superior

Teclado: usB

Mouse: usB

Fuente de alimentacion: Hot plug y Redundante con capacidad acorde al servidor ofertado.
Chasis: Torre/rack

Sistema operativo: Licencia Windows Server 2012 espariol

CALs de Windows: CAL Windows, una para cada estacién de trabajo
Base de datos: SQL Server/ MySql/ Oracle

CALs de SQL: Una para cada estacién de trabajo

SERVIDOR TIPO 3

PARA UNIDADES TIPO UMF, UMFH, UMAA

Procesador: Intel Xeon, AMD opteron, 2.20 GHz o superior
Sockets del procesador: 1

Nucleos de procesador:4

Caché: 2.5 MB por nicleo total 10 MB caché

Memoria: 8 GB DDR3

Discos duros: Sistema discos Hot Plug de 1 TB

Raid: Tipo 1

Tarjeta de red: 2 tarjetas integradas de 1 Gbps

Monitor: Plano de 17" o superior

Teclado: usB

Mouse: usB

Fuente de alimentacion: capacidad acorde al servidor ofertado

Chasis: Torre/Rack

Sistema operativo: Windows Server 2008 o superior 2 espafiol

CALs de Windows: CAL Windows, una para cada estacion de trabajo
Base de datos: SQL Server/ MySql/ Oracle

CALs de SQL: Una para cada estacién de trabajo

SERVIDOR TIPO CENTRAL .

PARA CENTRALIZACION POR REGION

Procesador: Cuatro procesadores Intel Xeon , AMD Opteron
Sockets del procesador: 4

Nucleos de procesador:6

Caché: 2.5 MB por nucleo total 15 MB caché

Memoria: 128 GB DDR3

Discos duros: 5 discos tipo SAS de 10 krpm, de 1 TB o superior
Raid: Tarjeta RAID 5

Tarjeta de red: 2 tarjetas integradas de 1 Gbps
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Monitor:

Teclado:

Mouse:

Fuente de alimentacion:
Chasis:

Sistem a operativo:
Base de datos:

USB

ESTACIONES DE TRABAJO

Plano de 17" o superior
usB

Hot plug y Redundante con capacidad acorde al servidor ofertado.

Torre/rack

Windows Server 2008 o superior en espariol

SQL Server, MySq|, Oracle

PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Procesador:
Sockets del procesador:

Intel Core I3, AMD Atlon Il, o superior
1

Nucleos de procesador:2 nlicleos

Caché:

Memoria:

Disco duro:
Tarjeta de red:
Monitor:

Teclado:

Mouse:

Fuente de alimentacion:
Sistema operativo:
Unidad dptica:
Chasis:

Puertos de E/S:

usB

IMPRESORA LASER

3MB
4 GB DDR3 minimo
HDD, SSDD o FD, el necesario para operacién adecuada del LIS ofertado.

Integrada en motherboard de 1 Gbps

Plano de 19"
UsB

Estacién de trabajo Certificada ENERGY STAR®
Windows 8 o superior en espafiol
Sin unidad optica.

Torre / Small form factor (SFF)/ All- In-One

Puertos USB , RJ45 y seriales los necesarios para la operacién adecuada del LIS
ofertado y las interfases a conectar.

PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Tipo de impresién:
Color de impresion:

Resolucion maxima de impresion:
Maxima velocidad de impresion:

Impresién a doble cara:
Memoria estandar:

USB:

Ethernet:

Bandeja de entrada:
Bandeja de multifuncién:
Bandeja de salida:
Voltaje de entrada:

Tecnologia laser
Monocromatica
1200 x 1200 dpi
35 ppm A4
Si
128 MB
Si
Si, puerto de 1 Gbps
250 hojas
50 hojas m AT
150 hojas iy
110 Volts

IMPRESORA DE ETIQUETAS DE CODIGO DE BARRAS
PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Tipo de impresion:
Color de impresion:

Resolucion maxima de impresion:

Tecnologia térmica directa
Monocromatica
203 dpi
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Maxima velocidad de impresion:

Memoria estandar:

Memoria flash:

Puerto USB:

Tipo de medio de impresién:
Ancho de impresion:
Velocidad de impresion:

Simbologia de codigo de barras:

Voltaje de entrada:

127 mm/s
8 MB
8 MB
Si
Etiquetas térmicas directas
271562 mm
41102 mm por segundo
Code 128, Code 39, Interleaved 2 of 5, Codabar
110 Volts

LECTOR DE CODIGO DE BARRAS
PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Modo de lectura:
Patron de lectura:

Dimension de codigo de barras:

Confirmacion de lectura:
Fuente de luz:

Campo de vision:

Velocidad de lectura vertical:
Decodificacion de simbologia:

Temperatura de funcionamiento:

Efecto de luz ambiental:
Interfase:
Montaje:

Manual y manos libres
Laser
1D,2D
Visual y audible, zumbador de lectura
Led de 625 nm
46° horizontal x 29.5° vertical
Hasta 2.3 m por segundo
Code 128, Code 39, Interleaved 2 of 5, Codabar
De 0°C a 40°C
No se ve afectado por luz solar, incandescente, fluorescente
Cable USB
Soporte para montaje en pared o montaje fijo

NO-BREAK PARA SERVIDOR (UPS DE DOBLE CONVENSION).
PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Tecnologia:

Voltaje de entrada:
Voltaje de salida:
No. De fases:
Receptaculos:
Tiempo de respaldo:
Capacidad:

Rango de tension de entrada:
Puerto de Comunicaciones:

Protector de picos:

Tiempo de recarga:
Alarma audible:
Temperatura de operacién:

Standby
110 Volts
120 Volts
Monofasica
5 x Nema 5-15R
20 Minutos en caso de falla del suministro Eléctrico
La requerida para lograr los 20 minutos de respaldo acorde al consumo del servidor
ofertado

88 — 139 Volts

Para monitoreo del no break y apagado controlado del server en caso de interrupciones
prolongadas a mas de los 20 minutos requeridos

Si

8 horas

Si

0°C a 40°C
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NO-BREAK PARA ESTACION DE TRABAJO.
PARA TODOS LOS TIPOS DE UNIDAD

Tecnologia: Standby

Voltaje de entrada: 120 Volts

Voltaje de salida: 120 Volts

No. De fases: Monofasica

Receptaculos: Los Necesarios para la Estacion de trabajo con el Monitor
Tiempo de respaldo: 15 minutos

Capacidad: Acorde a la potencia requerida por la Estacion de trabajo y el monitor ofertados
Rango de tension de entrada: 88 — 139 Volts

Protector de picos: Si

Tiempo de recarga: 6 horas

Alarma audible: Si

Temperatura de operacién: 0°C a 40°C

SWITCH 16 6 24 puertos, segtn el nimero de estaciones, capa 3 de manera que se garantice la transmision de
grandes volimenes de informacion con alta velocidad para asegurar la integridad de los datos. De esta forma se
facilita que el mantenimiento de los servidores pueda ser remoto optimizando costos.

Tecnologia de red: Ethernet
Puertos: 16 a 24
Conectores: RJ45
Velocidad: 1 Gbps

Voltaje de entrada: 110V AC
Apilable: Si

Montable en bastidor: Si

CONSUMIBLES

Etiquetas para cédigo de barras

Rollo con 2,000 etiquetas autoadheribles, blancas sin impresién, en papel térmico, para tubos con medidas de 49 x 25
mm.

Téner

Cartucho de toner compatible con las impresoras segin modelo ofertado, con sello de garantia. No se aceptan toners

rellenados.

Papel

Hojas blancas

Tamano carta 8.5" x 117
Gramaje 75 grs

Cualquier adecuacion o instalacion adicional que requiera alguna de las unidades médicas, debera ser conciliada entre
el jefe de laboratorio y el proveedor adjudicado.

En el supuesto de que el proveedor requiera de mas de un equipo mencionado o caracteristicas superiores en los
equipos de este apartado para cumplir con los niveles de servicio, podra adicionarios a la solucién propuesta, sin costo

adicional para el Instituto.
AMEXOS
s e G
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ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

Se muestra de manera informativa el texto correspondiente al acuerdo de confidencialidad que debera
presentarse a firmar, en las oficinas del ADMINISTRADOR DE CONTRATO el representante legal con
facultades laborales del proveedor adjudicado.

México D.F., a de de 20

Por medio del presente, _Nombre del Representante Legal en mi caracter de representante legal de la
sociedad Nombre del Proveedor o Razén Social _ (en adelante EL PRESTADOR”) manifiesto que
cualquier informacion oral o escrita que sea proporcionada con motivo de trabajo a realizar para el Instituto
Mexicano del Seguro Social (en adelante “EL INSTITUTO”), sera tratada de acuerdo a las siguientes:

CLAUSULAS

Primera.- Informacion confidencial.- Para los efectos del presente Acuerdo, el término “informacion” o
“informacién confidencial” significa todos los datos, conversaciones telefonicas, mensajes de audio, mensajes
de grabadoras, cintas magnéticas, programas de computo y sus cédigos fuente entre otros medios de
comunicacion, tales como la informacion contenida en discos compactos (CD), mensajes de datos
electrénicos (correos electronicos), medios opticos o de cualquier otra tecnologia o cualquier otro material que
contenga informacién juridica, operativa, técnica, financiera o de analisis, registros, documentos,
especificaciones, productos, informes, dictamenes y desarrollos a que tenga acceso o que le sean
proporcionados por “EL INSTITUTO”.

De igual forma, sera considerada como confidencial aquella informacion derivada de la ejecucién del servicio
que preste “EL PRESTADOR?” que sefiale “EL INSTITUTO” y sea propiedad exclusiva de éste.

Segunda.- Obligacién de No-Divulgacion.- “EL PRESTADOR” reconoce que queda prohibida su difusion
ylo utilizacién total o parcial en su favor o de terceros ajenos a la relacién contractual, por cualquier medio,
entre otros de manera enunciativa mas no limitativa: via oral, impresa, electrénica, magnética, optica y en
general por ningin medio conocido o por desarrollar, conforme a lo establecido en la Ley Federal de
Proteccién de Datos Personales en Posesion de Particulares (LFPDPPP), Ley de la Propiedad Industrial y de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; asi como y de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, en tanto resulten aplicables.

Ley Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental

. Si no se cumplen los términos de las leyes antes mencionadas seran sancionados en base a lo que estipule
cada una de las mismas.

En este sentido, acepta que la prohibicion sefalada en el parrafo anterior, comprende inclusive, en forma
enunciativa mas no limitativa, que no se podré llevar a cabo la difusién de la informacion con fines de lucro,
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comerciales, académicos, educativos o para cualquier otro, por lo que “EL PRESTADOR” se responsabiliza
del uso y cuidado de la informacién, a nombre propio y de las personas que formen parte del mismo, asi
como del personal directivo, administrativo y operativo que las conformen.

Adicionalmente, “EL PRESTADOR” se obliga a lo siguiente:

1) Utilizar toda la informacion a que tenga acceso o generada con motivo de su prestacion de servicio ante
“EL INSTITUTO” unicamente para cumplimentar el objeto del contrato adjudicado.

2) Limitar la revelacion de la informacién y documentacién a que tenga acceso, Unicamente a las personas
que dentro de su propia organizacién se encuentren autorizadas para conocerla, haciendo responsable
del uso que dichas personas puedan hacer de la misma.

3) No hacer copias de la informacién, sin la autorizacion por escrito de “EL INSTITUTO”.

4) No revelar a ningln tercero la informacion, sin la previa autorizacién por escrito de “EL INSTITUTO".

5) Mantener estricta confidencialidad de la informacién y/o documentacion relacionada con la prestacién del
servicio, bajo la pena de incurrir en responsabilidad penal, civil o de otra indole, y por lo tanto, no podra
ser divulgada, transmitida, ni utilizada en beneficio propio o de tercero.

Tercera- Devolucién de la Informacién.- Una vez concluida la vigencia del presente acuerdo, “EL
PRESTADOR”, entregara a “EL INSTITUTO” todo material, documentos y copias que contengan la
informacioén confidencial que le haya sido proporcionada por “EL INSTITUTO”, no debiendo conservar en su
poder ningln material, documentos y copias que contenga la referida informacién confidencial.

“EL PRESTADOR” conviene en limitar el acceso de dicha informacién confidencial a sus empleados o
representantes, sin embargo, necesariamente haran participes y obligados solidarios a aquéllos, respecto de
sus obligaciones de confidencialidad aqui contraidas. Cualquier persona que tuviere acceso a dicha
informacion, deberd ser advertida de lo convenido en este documento, comprometiéndose a observar y

cumplir lo estipulado en este punto.

“EL PRESTADOR” acepta que todas las especificaciones, productos, estudios técnicos, informes,
dictamenes, desarrollos, cédigos fuente y programas, datos clinicos, asi como todo aquello que se obtenga
como resultado en la prestacion del servicio, seran confidenciales.

La duracién del presente Documento sera la menor de entre las siguientes:

i. 1 (un) afio contado a partir de la fecha de firma de este Acuerdo de Confidencialidad. El plazo de 1
(un) afio antes mencionado podra ser prorrogado, una o mas veces, por voluntad de las Partes por
periodos adicionales de 1 (un) afio cada uno, en cuyo caso dichas prérrogas deberan constar por
escrito y estar firmadas por ambas Partes o reducido en caso de vigencia de contrato menor a 1 (un)

ano.
Este documento solamente podra ser modificado mediante consentimiento de las partes, otorgado por escrito.

El presente documento se regira por las leyes vigentes en la Ciudad de México, Distrito Federal. Para todo lo
relacionado con la interpretacién y cumplimiento del presente Documento las Partes se someten a la
jurisdiccion y competencia de los Tribunales competentes en la Ciudad de México, Distrito Federal,
expresamente renunciando a cualquier otro fuero que pudiera corresponderles por razén de sus domicilios
presentes o futuros o por cualquier otra causa.
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Este documento se firma por duplicado al calce de cada una de sus hojas Utiles por ambos lados, quedando
un original en poder de cada una de las Partes, en Avenida Reforma 476, piso, Col Juarez, Alcaldia
Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06600 el [dia] de [mes] de 20[afio] en la oficina del Administrador del
Contrato.

[Nombre del Proveedor
Adjudicado]

Nombre y firma del representante
legal con facultades laborales
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DESIGNACION DE CONTACTO RESPONSABLE CON SUS DATOS
[HOJA MEMBRETADA POR EL PROVEEDOR DEL SERVICIO]
[LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION DEL OFICIO]
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ATENCION:

M.
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO

PRESENTE

Estimado [ADMINISTRADOR DEL CONTRATO AL MOMENTO DE EXPEDICION] a nombre de mi
representada [NOMBRE LEGAL DEL PROVEEDOR QUE OTORGA EL SERVICIO] me permito por medio
del presente dar a conocer los datos de contacto de la persona(s) responsable(s) de establecer comunicacion
entre el Instituto y nuestra representada para todo lo referente al Sistema de Informacién, de acuerdo al
Anexo Ti4 (TI CUATRO), los cuales se detallan a continuacion:

[NOMBRE COMPLETO DEL REPRESENTANTE]
[CARGO DEL REPRESENTANTE]

[DIRECCION COMPLETA DEL REPRESENTANTE]
[TELEFONO Y EXTENSION]

[CORREO ELECTRONICO]

Lo anterior para dar cumplimiento con lo requerido en el contrato [NUMERO DE CONTRATO VIGENTE
ENTRE EL PROVEEDOR Y EL INSTITUTO] de fecha [LA FECHA DEL CONTRATO] como prestacion del
“Servicio Integral de Laboratorio Clinico donde se integrara el estudio de Tamiz Metabodlico Neonatal”, del
Instituto Mexicano del Seguro Social de la OOAD [OOAD O UNIDAD MEDICA].

Sin otro particular quedo de usted, enviandoles cordiales saludos.

ATENTAMENTE

[NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PROVEEDOR]
REPRESENTANTE LEGAL DE [NOMBRE DEL PROVEEDOR]
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ANEXO NUMERO TI 5 (Tl 5) DESIGNACION DE SISTEMA Y EMPRESA
SOPORTE
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DESIGNACION DE SISTEMA Y EMPRESA SOPORTE.
[HOJA MEMBRETADA POR EL PROVEEDOR DEL SERVICIO]

[LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION DEL OFICIO]
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ATENCION:

ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.
PRESENTE

Estimado [ADMINISTRADOR DEL CONTRATO AL MOMENTO DE EXPEDICION] a nombre de mi
representada [NOMBRE LEGAL DEL PROVEEDOR QUE OTORGA EL SERVICIO] me permito por medio
del presente dar a conocer los datos de el (los) Sistema(s) de Informacién que propone implantar en las
Unidades de Atencion y la(s) empresa(s) que le dara soporte, de acuerdo al Anexo T11 (T Once)
“Designacion de sistema y empresa soporte’, los cuales se detallan a continuacion:

o [NOMBRE COMPLETO DEL SISTEMA]

o [VERSION DEL SISTEMA]

o [UNIDADES DONDE IMPLANTARA ESTE SISTEMA]

o [NOMBRE COMPLETO DE LA EMPRESA SOPORTE]

o [DIRECCION COMPLETA DE LA EMPRESA SOPORTE]

o [NOMBRE COMPLETO DEL CONTACTO DE LA EMPRESA SOPORTE]

o [TELEFONO Y EXTENSION DEL CONTACTO DE LA EMPRESA SOPORTE]
« [CORREO ELECTRONICO DEL CONTACTO DE LA EMPRESA SOPORTE]

Lo anterior para dar cumplimiento con lo requerido en el contrato [NUMERO DE CONTRATO VIGENTE
ENTRE EL PROVEEDOR Y EL INSTITUTO] de fecha [LA FECHA DEL CONTRATO] como prestacion del
“Servicio Integral de Laboratorio Clinico donde se integrara el estudio de Tamiz Metabdlico Neonatal”, del
Instituto Mexicano del Seguro Social de la OOAD [OOAD O UNIDAD MEDICA].

Sin otro particular quedo de usted, enviandoles cordiales saludos.
ATENTAMENTE

[NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PROVEEDOR]
REPRESENTANTE LEGAL DE [NOMBRE DEL PROVEEDOR]

Licitacion 2020
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EN HOJA MEMBRETADA DE LA EMPRESA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
CONVOCANTE

[NOMBRE],
LICITANTE O DISTRIBUIDOR], MANIFIESTO LO SIGUIENTE: @
o POR MEDIO DELA PRESENTE ME PONGO EN CONTACTO CON ADMINI DOR DEL CONTRATO O EN
SU DEFECTO AL AREA QUE, EN SU CASO, ABSORBA O REALICE LAS FUNCIONES DE ESTA A EFECTO
DE SOLICITAR, EJECUTAR Y ACREDITAR LAS PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD Y ENVIO DE
INFORMACION A TRAVES DE MENSAJES HL7 VERSION 3.0 DEL SISTEMA DE INFORMACION
OFERTADO EN LOS PLAZOS ESTABLECIDOS POR LA CONVOCANTE.

LUGAR Y FECHA @ @

NOMBRE Y FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE

I C@CTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA [NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO

No. DATO ANOTAR
1 Convocante o Area Adquiriente Nombre de la convocante o area
adquiriente
2 Nombre Nombre completo del

representante legal

3 Nombre o razon social del licitante Nombre o razon social de la
empresa licitante
4 Lugar y Fecha Lugar y fecha de elaboracion

Nombre y Firma

‘Nombre (s), apellido paterno,

materno y firma del
representante  legal de la
empresa licitante
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INSTITUTC MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

GOBIERNO DE DIRECCIGN DE ADMINISTRACION
i }'\ Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

M E x E C Q : Coordinacion de Adquisicion de Sienesy
SMSS Centratacion de Servicics

Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales

ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES
LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

. No. LA-050GYR988-E5-2021
__SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

En la Ciudad de Meéxico, siendo las 10:00 horas del 11 de mayo de 2021, en la Sala 5 Sotano Ala
Poniente, de! edificio ubicado en Paseo de la Reforma numero 476, Colonia Judrez, Codigo Postal
06600, Demarcaciéon Territorial Cuauhtémoc, se reunieron los servidores publicos y demas
personas cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente acta, con objeto de llevar a cabo
ia Junta de Aclaraciones de la convocatoria a la licitacidn indicada al rubro para la contratacion del
“Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal” para
los ejercicios fiscales 2021-2022, de acuerdo a lo previsto en los articulos 33, 33 Bis de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (en adelante, la Ley), 45 vy 46 del
Reglamento de la Ley (en adelante Reglamento), y el numeral 3.4 de la convocatoria a la licitacidn.

Este acto es presidido por el Lic. José Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Divisién de Servicios
Integrales, servidor publico facultado para presidir el presente evento, de conformidad con el
numeral 53.8 inciso a) de las Politicas, Bases y Linearnientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en correlacién con el numeral
7.1.3.21.1 del Manual de Organizacién de la Direcciéon de Administracion.

Quien preside el acto informa que esta siendo videograbado, de conformidad con lo dispuesto en
los numerales 6 y 8 de la seccidn |l del "Acuerdo por el que se expide el Protocolo de Actuacion en
Materia de Contrataciones Publicas, Otorgamientec y Prérroga de Licencias, Permisos,
Autorizaciones y Concesiones", publicado en el Diario Oficial de la Federacion (en adelante, el
DOF), el 20 de agosto de 2015; vy los Acuerdos por los 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, publicados en el DOF el 19 de febrero de 2016 y
el 28 de febrero de 2017.

El presidente del acto, es asistido por los representantes del drea requirente y técnica, el
representante del area requirente de la Coordinacién de Planeacién de Infraestructura Médica y
los representantes del drea técnica de la Coordinacion de Atencién Integral a la Salud en el Primer
Nivel y la Coordinacion de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y Administrativos,
quienes solventaran las preguntas de cardcter técnico y el representante de la Coordinacién
Tecnica de Bienes y Servicios quien solventard ias preguntas de cardcter administrativo \%
economico, cuyos nombres y firmas constan al final de la presente acta.

De conformidad con el articulo 26 penuttimo parrafo de la Ley y 45 de su Reglamento, a este acto
No asistic ningln representante o persona que manifestara su interés de estar presente en el

mismo.

La Convocante, realizo las siguientes aclaraciones a la convocatoria a la licitacién:

_ ANEXOS
PaarHVISION DE CONTRATOS
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. _ . v INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Q}OBIE RNO DE DIRECCION DE ADMINISTRACION
o w y Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

M E X I C 0 - o Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
im Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienas y Servicios

Division de Serviclos Integrales

ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES
LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
, No. LA-050GYR988-E5-2021 |
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL j

Acto seguido, se muestran las solicitudes de aclaracién a la Convocatoria presentadas en tiempo y
forma por los interesados, asl como la respuesta otorgada por el Area Contratante \%
Requirente/Técnica, respectivamente, adjuntando a la presente el documento denominado
“Concentrado de Respuestas a Preguntas LA-050CYR988-E5-2021", que contiene las respuestas
otorgadas a las 58 solicitudes de aclaracién, mismo que forma parte integral de la presente acta.

En este sentido se precisa que no se cuenta con mas preguntas por contestar de los licitantes, por
tanto con fundamento en el articulo 46 fraccidn Il del Reglamento de la Ley, se otorga un plazo de
10 {diez) horas habiles que inicia a partir de la publicacién del acta en el Sistema CompraNet y
concluye a las 11:00 horas del dfa 12 de mayo de 2021, para formular y remitir a CompraNet, las
preguntas que consideren necesarias en relacién con las respuestas emitidas y aclaraciones a la
Convocatoria, motivo por el cual la siguiente junta de aclaraciones se realizara el dia 12 de mayo de
2021, a las 16:00 horas.

De conformidad con el articulo 33 de la Ley, esta Acta forma parte integrante de ia Convocatoria a
la licitacion.

Por tratarse de una licitacion publica electrénica, para efectos de su notificacién personal y en
términos del ultimo parrafo del articulo 37 bis de la Ley, se hace constar que esta acta se difundira
a traves de CompraNet en la direccion electronica: https//compranet.hacienda.gob.mx, al concluir
este acto, lo cual sustituye la notificacién personal; asimismo, se informa que a partir de esta fecha,
se pone a disposicion de los licitantes copia de esta acta en la Divisiéon de Servicios Integrales
ubicada en Calle Durango numero 29], piso 4, Colonia Roma Norte, Cdédigo Postal 06700,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Ciudad de México, y se fijara un ejemplar de la presente acta

en el mural de comunicacion ubicado en el mismo domicilio por un término no menor de cinco
dias habiles.

Se da por terminada la presente junta, siendo las 10:20 horas, del dia 11 del mes de mayo del afio
202, informandose a los asistentes que la siguiente junta de aclaraciones se realizara el dia 12 de
mayo de 2021, a las 16:00 horas.

Esta acta consta de 11 fojas y 20 fojas correspondientes a las respuestas emitidas por las areas
tecnicas, requirente, y contratante, firmando al margen y al calce para los efectos legales, y de
conformidad con los asistentes a este evento quienes reciben copia de la misma.
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Coordinacion Tecnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios Integrales

ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES
LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

] No. LA-050CYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

POR EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL:

NOMBRE AREA

Coordinacion Técnica de Bienes y

Lic. Jose Gerardo Portugal Castillo i
Servicios

Coordinacién Técnica de Servicios

Dr. Nemesio Ponce Sanchez .
‘ Indirectos

Coordinacion de Atencion Integral

Dr. Mario A i
fio Angel Burciaga Torres a la Salud en el Primer Nivel

5 : ; Coordinacion de Atencién Integral . ; ;
FB. José Luis : : =
& GonzdlerGuerine a la Salud en el Primer Nivel _'/f,-—(«fu"’ "

Coordinacién de Legislacion y

ic. Mayra Selene Garcia Aguilar e C\/;.M_,ﬂ_x s
POR EL ORCANO INTERNO DE CONTROL:
T Nowbie e Fima

Lic. Pedro Alberto Reynoso Morales
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracién

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacion de Adquisiciéon de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales
Convocatoria Licitacién Publica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Informacién que de conformidad al numeral 4.24.3 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, deberd contener el presente

documento.

Glosario

Para efectos de esta Convocatoria, se entenderd por:

Administrador del Contrato: Jefes de Servicios Administrativos de los Organos de Operacién Administrativa
Desconcentrada (OOAD), servidor({es) publico(s) en quien recae la responsabilidad de administrar y verificar el
cumplimiento de los derechos y obligaciones establecidas en el contrato. El Director Administrativo en la UMAE,
servidor(es) publico(s) en quien recae la responsabilidad de administrar y verificar el cumplimiento de los

derechos y obligaciones establecidas en el contrato.

Area contratante: La facultada en la dependencia o entidad para realizar procedimientos de contratacién a
efecto de contratar la prestacién del servicio que requiere el IMSS. (CABCS: Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios).

Area requirente: Los 0OAD, rriismos que remiten sus requerimientos, a través de la Coordinacién de Atencién
Integral en Primer Nivel (CAISPN), por conducto de la Coordinacion de Planeacidn de Infraestructura Médica
(CPIM) al drea contratante. En los términos de lo establecido en la Gltima parte de la fraccién Il del articulo 2 del

Reglamento de la Ley.

Area técnica: La sefialada en la fraccién 11l del Articulo 2 del RLAASSP, la que en la dependencia o entidad elabora
las especificaciones técnicas que se deberdn incluir en el procedimiento de contratacién, evalda la proposicidn
técnica y es responsable de apoyar al 4rea contratante a responder en la junta de aclaraciones, en su dmbito de
competencia, las preguntas que sobre estos aspectos realicen los licitantes; por lo que para este procedimiento
la evaluacion técnica médica serd por parte de la CAISPN con el apoyo de personal operativo de los OOAD. Para
la evaluacién de los aspectos técnico informdticos sera la Coordinacidn de Servicios Digitales y de Informacion

4
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Servicios Integrales

Convocatoria Licitacién Piblica Electronica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
para la Salud y Administrativos (CSDISA). En su caso, la CPIM concentrard, para su envio a la CTBS, las

evaluaciones elaboradas por cada una de las dreas técnicas anteriormente enunciadas, las cuales emitirdn y
suscribiran cada evaluacién respecto a los aspectos de su competencia, en términos del Reglamento Interior del
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Asistencia Técnica: Servicio Técnico otorgado por el prestador de servicios para garantizar la resolucion de fallas
en los plazos establecidos en los términos y condiciones y en el presente anexo técnico para los equipos de Tamiz
Metabélico Neonatal y del sistema de informacion y programas de cémputo asociados, durante la vigencia dela
prestacién del servicio contratado y sin cargo para el Instituto.

Bienes de Consumo: Son aquellos bienes muebles que por su utilizacién en el desarrollo de las actividades que
se realizan tienen un desgaste parcial o total, por lo tanto no son susceptibles de ser utilizados nuevamente, son
controlados a través de un registro global en los inventarios, dada su naturalezay finalidad en este, en el Instituto
se clasifican como Bienes de Uso Terapéutico {insumos para la salud) y No Terapéutico.

CABCS: Coordinacién de Adquisicién de Bienesy Contratacién de Servicios.
CAISPN: Coordinacién de Atencidn Integral a la Salud en el Primer Nivel.

Calibrador: Para la calibracién, valoracién de técnicas y control de calidad se usan una serie de soluciones o
muestras de concentracién conocida.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS): Clasificador oficial que agrupa, caracteriza y codifica los
insumos para la salud, elaborado por el Consejo de Salubridad General, de acuerdo a los establecido en el
articulo 28 de la Ley General de Salud.

CCE (Control de Calidad Externo): Procedimiento realizado en los laboratorios clinicos del IMSS y evaluado por
un organismo externo para la certificacion de la calidad de acuerdoala NOM-007-55A3-2012.A cargo del licitante
adjudicado.

CCl (Control de Calidad Interno): Procedimiento llevado a cabo por el propio laboratorio clinico del IMSS con el
propésito de garantizar la calidad de los resultados, conforme a la NOM-007-SSA3-2012. A cargo del licitante
adjudicado.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales
Convocatorla Licitacién Piblica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

CDI: Coordinador de Informatica.

CENETEC: Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica.

CLAVE DEL EQUIPO MEDICO: Cédigo numérico para identificar cada insumo para la salud, integrada por el
ntimero del grupo, genérico, especifico, diferenciador y variante (14 digitos) contenidos en el Compendio
Nacional de Insumos para la Salud y/o Catélogo General de Artfculos del IMSSy estd identificado por 14 (catorce)
digitos.

CLV_PRUEBA: Cédigo utilizado para identificar cada uno de los estudios de laboratorio que integran el Servicio
Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal.

COCTI: Coordinacion de Control Técnico de Insumos.
COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CompraNet: Sistema Electrénico de Informacién Publica Gubernamental, administrado por la Secretarfa de
Hacienda y Crédito Pdblico, con direccién electrénica en Internet: https://compranet.hacienda.gob.mx

Contrato: El acuerdo de voluntades para crear o transferir derechos y obligaciones, a través del cual se formaliza

la adquisicién o arrendamiento de bienes muebles o la prestacién de servicios.
Control de calidad: Son las actividades en la etapa preanalitica, analitica y postanalitica y técnicas operativas

desarrolladas para cumplir con los requisitos de calidad establecidos por la normatividad.

CPIM: Coordinacién de Planeacion de Infraestructura Médica.

CSDISA: Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y Administrativos.
CTSDIS: Coordinacidn Técnica de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud.

CSG: Consejo de Salubridad General.
AMEXOS o108
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Giudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexlcano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones € Infraestructura

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios

Goordinacion Técnica de Bienes Y Serviclos

Divisién de Servicios Integrales

Convocatoria Licitacién Piblica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO cLiNICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO

TAMIZ METABOLICO NEONATAL
CTBS: Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.

CTSI: Coordinacion Técnica de Servicios Indirectos.

Cuadro de Equipo Médico Institucional (IMSS): Es el documento que agrupa los aparatos, accesorios e
instrumental para uso especifico, destinado a la atencién medica, quirdrgicaoa procedimientos de exploracion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de los pacientes; elaborado por la Coordinacién de Unidades Médicas
de Alta Especialidad a través de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

0O0AD: Organos de operacion administrativa desconcentrada del Instituto Mexicano del Seguro Social, en
términos de lo establecido en el articulo 2 fraccién IV del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

Descripcibn del Estudio: Nombre de los Estudios que integran el Servicio Médico Integral de Estudios de
Laboratorio Clinico para Tamiz Metabolico Neonatal.

DIDT: Direcci6n de Innovacién y Desarrollo Tecnolégico.
DOF: Diario Oficial de la Federacion.

DSDICDS: Divisidn de Servicios Digitales y de Informaci6n para el Cuidado Digital de la Salud.
ECE: Expediente Clinico Electrénico.

EMA: Entidad Mexicana de Acreditacion.

Entidad Convocante: Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Equipo complementario: Equipos necesarios parala preparacion de muestras, dispensacion o trasvasado (etapa
preanalitica), para la realizacién de estudios o complementacidn de los mismos (etapa analitica) y preservacion
de muestras y reactivos (etapa postanaltica), asf como equipo indispensable para el correcto funcionamiento de
los equipos necesarios para las pruebas del Tamiz Metabélico Neonatal.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
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050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
ANEXO TECNICO

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Equipo de Cémputo: Equipo requerido para la correcta operacion del sistema de informacién en cuanto a

entradas, procesamientos y salidas de informacién, tanto electrénica como manual.

Equipo de Laboratorio: Son Analizadores e Instrumentos de diagndstico necesarios, para llevar a cabo los

procesos para la realizacién de las pruebas de Tamiz Metabélico Neonatal.

Escrito Libre: Documento que debera cumplir como minimo con los datos requeridos en la Convocatoria, sin

importar el orden y/o ubicacién del contenido.

Estudio Efectivo Realizado: Estudio de Laboratorio que emite un resultado preciso, realizado en muestras
biolégicas, procesado Y registrado como realizado en el equipo y con resultado en el Sistema de Informacion,
con excepcién de aquellos estudios que se utilicen para el control de calidad interno y externo, controles y

calibracién de los equipos y aquellas que se deriven de fallas de los mismos.

Estudio y/o prueba: Estudio de Laboratorio, realizado a las muestras biolégicasy procesadas en los analizadores

correspondientes.

FDA: Food & Drug Administration. (Administracion de alimentos y drogas de los Estados Unidos de

Norteamérica).

HL7: Estandar dindmico de intercomunicacién con el Expediente Electrénico para transmitir la informacion de

los estudios realizados a cada paciente.

roductividad: Son aquellos resultados del diagnéstico clinico que ordenados y analizados

Indicadores de P
tinua de los laboratorios, generados en el

estad(sticamente permiten establecer parametros para la mejora con
sistema de Informacién.

Instituto o IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.

zacién Internacional para la Estandarizacion, que

ISO: International Organization for Standardization. Organi
nicacién, en todas las ramas industriales.

regula una serie de normas para fabricacion, comercio y comu

ISR: Impuesto Sobre fa Renta
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracién

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales
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050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
IVA: Impuesto al Valor Agregado.

LAASSP o Ley: Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pﬁblif:o.

Laboratorio Regional de Tamiz Metabélico Neonatal {LRTN): Laboratorio que registra, procesa y emite
resultados del Tamiz Metabélico Neonatal, provenientes de los OOAD, que coordina con base a la regionalizacién
establecida para tal servicio.

LFCE: Ley Federal de Competencia Economica.
LFPDPPP: Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesién de los Particulares.

Licitante: La persona fisica o moral que participe en cualquier procedimiento de contratacién, pudiendo ser
nacional o extranjero de paises con los que se cuente suscritos Tratados de Libre Comerclo con capltulo de
compras gubernamentales celebrados por los Estados Unidos Mexicanos, en términos de lo establecido en el
articulo 28 fraccion Il de la LAASSP.

Mantenimiento Correctivo: Es el servicio que debe realizar el licitante adjudicado al equipo de laboratorio,
equipo complementario y de cémputo, que presente fallas a fin de garantizar la 6ptima prestacion del servicio.

Mantenimiento Preventivo: Es el servicio programado que debe realizar el licitante adjudicado al equipo de
laboratorio, equipo complementario y de cémputo, a fin de garantizar los la 6ptima prestaci6n del servicio.

Medios Remotos de Comunicacion Electrénica: Los dispositivos tecnolégicos para efectuar transmision de datos
e informacién a través de computadoras, lineas telefdnicas, enlaces dedicados, microondas y similares.

MIPYMES: Las micro, pequefias y medianas empresas de nacionalidad mexicana a que hace referencia la Ley
para el Desarrollo de la Competitividad de la Micro, Pequefia y Mediana Empresa.

Muestra de Tamiz Neonatal: Coleccién de sangre seca en papel filtro, obtenida del talén del recién nacido, la
cual es enviada a los laboratorios regionales para la determinacién cuantitativa de los 7 {siete) estudios que
actualmente se incluyen en el tamiz metabélico neonatal, para la deteccién de enfermedades metabdlicas
congénitas.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Nivel de Servicio: Estandares cuantificables de minimo desempefio asociados al servicio y que garantizan la
prestacion del Servicio Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal, asi como el
envio de la informacion generada por este servicio requerido por cada Unidad Médica.

NOM: Norma Oficial Mexicana.

NORMAS: Las Normas Oficiales Mexicanas, las Normas Mexicanas, segun proceda, y a falta de éstas, los
Esténdares, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 69, 73 y 147 de la Ley de Infraestructura dela

Calidad.

Norma Institucional: Documento establecido por consenso y aprobado por un drgano de nivel central que

establece, para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para ciertas actividades o sus

resultados, con el fin de conseguir un grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

OMS: Organizacién Mundial de la Salud.

Only Export: Equipos que son fabricados en un pais y que no se usan en el mismo por no cubrir con las

disposiciones oficiales de calidad.

pals donde son fabricados como prototipos para

Only Investigation: Equipos que son utilizados en el
i6n normal funcionen al 100% con relacién

investigacion y desarrollo de los mismos, que no acreditan en operac
a equipos de fabricacién normal.

PMR: Precio Maximo de Referencia.

Precio conveniente: Es aguel que se determina a partir de obtener el promedio de los precios preponderantes

que resulten de las proposiciones aceptadas técnicamente en la licitacién, y a este se le resta el porcentaje que
determine la dependencia o entidad en sus politicas, bases y lineamientos.

Precio no aceptable: Es aquél que derivado dela investigacién de mercado realizada, resulte superior en un diez
por ciento al ofertado respecto del que se observa como mediana en dicha investigacién o en su defecto, el

promedio de las ofertas presentadas en la misma licitacion.

ANEXOS - oo -
pIviSION DE CONTRATOS s i deld

o i;} I
[V s



«£00( @8

Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Prestador de Servicios: La persona fisica o moral que celebre contratos de adquisiciones, arrendamientos o

servicios.

Puesta a Punto: Momento en el que el equipo médico y/o insumos, asi como el sistema de informacién, se
encuentran debidamente instalados, y en 6ptimas condiciones para la prestacién del servicio contratado.

Reactivo: Composicién reactiva/instrumentos que forman un sisterna analftico integrado.
Reglamento (RLAASSP): Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Resolucién Miscelanea Fiscal: Disposiciones de caracter general aplicables a impuestos, productos,
aprovechamientos, contribuciones de mejorasy derechos federales, excepto a los relacionados con el comercio
exterior.

SAT: Servicio de Administracién Tributaria.
SE: Secretaria de Economia.

Servicio Médico Integral (SMI): Es una alternativa de prestacion de servicios por medio de una combinacién de
bienes y/o servicios relacionados, para la realizacion de procedimientos, diagnosticos o terapéuticos, completos
y especificos, para que las Unidades Médicas del IMSS den respuesta a las demandas de atencién, otorgéndolos
de forma integral, sin interrupciones, con el fin de evitar los imprevistos que afectan el otorgamiento de la
misma. Dichos servicios estaran conformados por: equipo médico y sus accesorios, instrumental quirargico y
bienes de consumo compatibles con el equipo médico y entre si, asi como la capacitacién del personal para su
uso y manejo, ademas del equipo de computo y sistemas de informacién necesariosy, estd descrito en la “Norma
que establece las disposiciones generales para la Planeacién, Implantacion y Control de Servicios Médicos
Integrales” del IMSS, para el control de los mismos.

SEP: Secretarfa de la Funcién Piblica.
SHCP: Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico.

SSA: Secretaria de Salud.

Pagina 8 depi
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

sobre cerrado: Cualquier medio que contenga la proposicién del licitante, cuyo contenido sélo puede ser
conocido en el Acto de Presentacién y Apertura de Proposiciones, en términos de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. En el caso de las proposiciones presentadas a través de
CompraNet, los sobres seran generados de conformidad con lo establecido en el articulo 34 de la Ley antes

citada.

TIVIN: Tamiz Metabélico Neonatal

Tratados de Libre Comercio: Los convenios regidos por el derecho internacional publico, celebrados por escrito
entre los gobiernos de los Estados Unidos Mexicanos y uno o varlos sujetos de derecho internacional publico,

ya sea que para su aplicacién requiera o no la celebraci6n de acuerdos en materias especificas, cualquiera que

sea su denominacién, mediante los cuales los Estados Unidos Mexicanos asumen compromisos.

UMAE: Unidades Médicas de Alta Especialidad, son Grganos de operacion administrativa desconcentrada del
Instituto Mexicano del Seguro Social, en términos de lo establecido en el artfculo 2, fraccién IV del Reglamento

interior del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Unidad Médica: Al establecimiento fisico que cuenta con os recursos materiales, humanos, tecnoldgicos y
econdmicos, cuya complejidad es equivalente al nivel de operacion y estd destinado a proporcionar atencién
médica integral a la poblacion; conforme a “NOM 040-S5A2-2004. En Materia de Informacién en Salud”.
Entendiéndose para este Instituto las Unidades de Medicina Familiar (UMF), Hospitales Generales Regionales
(HGR), Hospitales Generales de Zona (HGZ), Hospitales Generales de Subzona (HGSZ), Hospitales Generales de

Zona con Medicina Familiar (HGZMF) y UMAE.

URG: Unidad Responsable del Gasto.

AMEXOS o5
Dwmtéu DE CONTRA
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

DESCRIPCION DEL SERVICIO .

El Instituto requiere de la prestacion del servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz
Metabélico Neonatal (SMIELC_TMN), que permita atender la demanda para la deteccion de las Enfermedades
Metabglicas Congénitas en los Recién Nacidos atendidos y derechohabientes del Instituto, mediante 5 {cinco)
Labaratorios Regionales de TMN con el propésito de identificar y diagnosticar oportunamente enfermedades
como e! Hipotiroidismo Congénito (Primario Y central), Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria,
Galactosemia, Deficiencia de Biotinidasa y Fibrosis Quistica, y dado que en la mayoria de los casos, €stas
enfermedades no presentan signosy sintomas en el periodo neonatal, pueden llegan a ocasionar retraso fisicoy
mental, e inclusive la muerte, sin la aplicacién de una prueba de tamizaje y posteriormente realizando una prueba
confirmatoria a los casos “sospechosos” que permita realizar una deteccién y diagnostico oportunos.

Los estudios se describen en el Anexo T1.1 “Catélogo de SMI ELC_TMN”
El Instituto contrataré el SMIELC_TMN, a un solo licitante, como se describe a continuacion:

La partida esta conformada por los laboratorios regionales de Tamiz Metabolico Neonatal:

. Laboratorio Regional Tamiz Metabdlico _W
OOAD de Origen
Neonatal
Jalisco Regién I Occidente Guadalajara
Sinaloa Region II Noroeste Culiacan
Nuevo Ledn Regién III Noreste Monterrey Nuevo Ledn
CDMX Norte Regién IV Centro Norte CDMX
CDMX Sur Regidén V Centro Sur CDMX

. 4
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
El requerimiento para el SMIELC_TMN Neonatal se necesita el detalle por Laboratorio Regional de Tamiz

Metabélico Neonatal se establecenen el Anexo T1 “Requerimiento de SMIELC _TMN”, los totales de los estudios

se establecen a continuacion:

Afio 2021 Afio 2022 Total
Laboratorio Reglonal
Min Mix Win Mix Min Méx
Regién | Occldente Guadalajara Jalisco 316,613 791,532 316,613 791,532 633,226 1,583,064
Regi6n It Noraeste Culiacén Sinaloa 196,862 | 492,156 196,862 | 492,156 |393,725 |984,312
Regidn Il Noreste Monterrey Nuevo Ledn 296,957 742,392 296,957 742,392 593,914 1,484,784

Reglén IV Centro Norte COMX 281,098 | 702,744 281,098 702,744 562,195 1,405,488

Regidn V Sur CDMX 290,506 726,264 290,506 | 726,264 581,011 1,452,528

Total general 1,382,035 | 3,455,088 1,382,035 | 3,455,088 2,764,070 | 6,910,176

El licitante en su Propuesta Técnica deberd incluir el total de los estudios que integra el Anexo T1 “Requerimiento
del SMIELC_TMIN"".

Se deberd incluir el equipo de laboratorio, equipo complementarioy de computo, bienes de consumo, controles
internos, asi como el Control de Calidad Externo (CCE), excepto para las pruebas confirmatorias que se realizaran
en el(los) laboratorio(s) de referencia propuesto(s) por el licitante adjudicado.

Para los Estudios de Tamiz Metabélico Neonatal el licitante deberd considerar lo siguiente:

Y
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
CLAVES ESTUDIOS DEL PERFIL DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL BASICO el cual Enfermedad que se
deber4 estar integrado por: detecta
Hipotiroidismo
Determinacién Cuantitativa en microplaca de TSH (Hormona estimulante P . * :
40.50.001 . ) congénito primario
de la Tiroides), en sangre total de neonatos colectada en papel filtro. (HCP)
40.50.002 Determinacién Cuantitativa en microplaca de Actividad de Biotinidasa, en Deficiencia de
" sangre total de neonatos colectada en papel filtro. Biotinidasa (DB)
Determinacion Cuantitativa en microplaca de Actividad de 170-OHP (17| .
) ) Hiperplasia Suprarrenal
40,50.003 alfa Hldroxnprogesterona), en sangre total de neonatos colectada en papel i
Congénita (H5C)
filtro.
Determinacién Cuantitativa en micro \aca de Phe (Fenilalanina), en sangre
40.50.004 = MAEnmicnop ( ) 8 | tenilcetonuria (PKU)
total de neonatos colectada en papel filtro.
Determinacion Cuantitativa en micro laca de Galactosa Total, en sangre
40.50.005 ' ! p © Galactosemla (GAL)
total de neonatos colectada en papel filtro.
Determinacién  Cuantitativa  en microplaca de IRT  (Tripsina
40.50.006 P (Tripsina{ - osis Quistica (FQ)
inmunorreactiva), en sangre total de neonatos colectada en papel filtro.
Hipotiroidismo
Determinacién Cuantitativa en microplaca de T4 (Tiroxina), en sangre total P ] *
40.50.007 8 Congénito Central
de neonatos colectada en papel filtro. (HCO)

Las pruebas confirmatorias descritas en este s
enfermedad, y no podrén ser utilizadas para e

ervicio son exclusivamente para el diagnostico definitivo de la
| control y seguimiento de los casos confirmados. Las pruebas

confirmatorias para Hipotiroidismo Congénito Primario no son objeto de la presente licitacion. Las metodologias

propuestas para la realizacién de las pruebas confirmatoria

internacionales (gold standard).

s deberdn ser acordes a las recomendaciones

14,
pagina 12 dc? 71
{

AR

A A
I il
[ LV

[



Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes ¥ Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Servicios Integrales
Convocatoria Licitacién Pdblica Electrénica Internacional Bajo fa Cobertura de Tratados LA-

050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Clave Prueba de confirmacién Metodologia

Determinacién 17-hidroxi terona, 11-desoxicortisol Cromatografia Liquida (HPLC) con
: ; s
e rexjprogestaraia o ¥ Espectrometria de Masas (MS) o

40.50. i -hi i terona+ Androstenediona

50.008 |la relacién (17-hidroxiprogesteron ) / crinmatografia Cuartiiativa Cofi

Cortisol y Testosterona. ; ;
intercambio 1énico

Cromatografia Liquida (HPLC) con

Cuantificacién de los Aminodcidos Fenilalanina (Phe) vy Espectrometr(a de Masas (MS) o
Cromatografia Cuantitativa Con

intercambio Idnico

40,50.009
Tirosina (Tyr) en Plasma

] . Espectrometria de Luz Ultra Violeta
40.50.010 | Medici6n cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa . _
Visible o Ensayo enzimatico en suero

Actividad enzimatica con
cromatograffa liquida (HPLC) y
40.50.011 | (GALT, GAL-1-P y Galactosa Total) Espectrometria de Masas (MS) y
Espectrofotometria

] Titulacién coulométrica de cloruros
40.50.012 | Cloruros en sudor por titulacién —_

Los criterios vigentes para las pruebas confirmatorias requeridas son los siguientes:

5
sxé»&m‘gﬂg oOnT aATOS
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050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO IN

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

TEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Estudios del perfil de Tamiz | Rasultado Requiere prueba
Metabdlico Neonatal confirmatoria
Determinacion cuantitativa en microplaca de 17 Radioinmunoensayo (RIA),
Hidroxiprogesterona, €n sangre total de | 1 resultado positivo y Quimioluminiscencia y/o

neonatos colectada en papel filtro.

verificado

Cromatografia lfquida - Espectrometria
de masas en tandem (LC-MS/MS).

Determinacién cuantitativa en microplaca de
Actividad de Biotinidasa, en sangre total de
neonatos colectada en papel filtro

1 resultado positivo y
verificado

Cuantificacién  de la Actividad de
Biotinidasa

Determinacién cuantitativa en microplaca de
Phe (Fenilalanina), en sangre total de neonatos

colectada en papel filtro.

1 resultado positivo ¥
verificado

Cuantificacién de los Aminoécidos
Fenllalanina (Phe) y Tirosina (Tyr) en

Plasma

Determinacion cuantitativa en microplaca de
Galactosa Total, en sangre total de neonatos

colectada en papel filtro.

2 resultados positivos
y verificados

Cuantificacién de
Galactosa Total

GALT, GAL-1-P y

Determinacién cuantitativa en microplaca de
IRT (Tripsina Inmunorreactiva), en sangré total

de neonatos colectada en papel filtro.

-

2 resultados positivos
(2 muestras de Tamiz
Metabélico Neonatal)
y verificados

titulacion

]

Cloruros en sudor

coulométrica.

por

Las pruebas confirmatorias seran proporcionadas por el proveedor ante la presencia de cada caso probable que

resulte del proceso de Tamiz Metabdlico Neo

nata

|, de acuerdo a las siguientes definiciones operacionales:

e Hiperplasia Suprarrenal Congénita: Todo recién nacido con valores de 17-hidroxiprogesterona (17-

OHP4) en una muestra de sangre
laboratorio.

de talon sea igual o mayor al valor de corte establecido por el

o Fenilcetonuria. Todo recién nacido con valores de fenilalanina (Phe) en una muestra de sangre de talén
que sea igual o mayor al valor de corte establecido por el laboratorio.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

e Deficiencia de Biotinidasa: Todo recién nacido con valores de la actividad de Biotinidasa en una muestra
de sangre de talén (Tamiz Metabélico Neonatal) sea igual o menor al valor de corte establecido por el
laboratorio.

o Galactosemia: Todo recién nacido con valores de Galactosa total en dos muestras de sangre de talon
(Tamiz Metabdlico Neonatal) sean igual o mayor al valor de corte establecido por el laboratorio.

o Fibrosis Quistica: Todo recién nacido con valores de Tripsina Inmunorreactiva en dos muestras de sangre
de talén (Tamiz Metabélico Neonatal) sean igual o mayor al valor de corte establecido por el laboratario.

Para los casos confirmados de Fenilcetonuria, Galactosemia y Fibrosis Quistica, se les realizaré la prueba de
biologfa molecular para el andlisis de las mutaciones comunes, estableciéndose una cantidad estimada de 50
estudios minimos y 120 estudios méximo por afio, de acuerdo a las consideraciones de siguiente tabla:

Cantidad estimada de
pruebas anuales

Clave Estudio Enfermedad
Minima Maxima
40.50.013 | Andlisis de DNA (Secuenciacién del gen PAH) Fenilcetonuria 4 10
Analisi 1 N314D (D rte), Q188R,
40.50.014 nalisis por PCR para las mutaciones: N314D (Dua e}, Q — i 10
$135L, K285N, y L195P (cl4sica).
20.50.015 | Andlisls de las 30 mutaciones mds comunes del gen CFTR Fibrosis Quistica 28 70

L

Estas pruebas se solicitaran a petici6n de cada una de las 52 unidades médicas de segundo nivel de atencion de
casos de Enfermedades Metabdlicas Congénitas (EMC) y 7 UMAE, descritas en el Anexo T3. “Directorio de
SMIELC_TMN”. La Unidad Médica tratante notificara al proveedor la solicitud de recoleccién de la(s) muestra(s)

para su traslado al sitio de proceso determinado por el mismo.
El proveedor proporcionara a cada una de las 5 Unidades Médicas en donde se instale el equipo para la
determinacion de cloruros en sudor (clorimetro) de acuerdo al Anexo T3, todos los insumos requeridos para |a
- /3
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
realizacién de la prueba (reactivos, controles, calibradores, consumibles y accesorios); asi mismo, incluird un

equipo para la induccién de sudor (1 por cada equipo instalado en las cinco Unidades Médicas) y los kits para la
recoleccion de muestras de sudor mediante el sistema Macroduct-Wescor (Discos de poligel, copillas de
coleccién, colectores de Macroduct).

Consumibles para pruebas confirmatorias
Stock que contenga:

e Tubo(s) para toma de muestra. El tipo de tubo {caracteristicas, tamafio, con o sin aditivos) dependera
de la metodologla que proponga en su propuesta para las pruebas confirmatorias el licitante
ganador. Cantidad inicial de suministro: 20 piezas de cada tipo de tubo a emplear.

e Aguja tipo mariposa. Cantidad inicial a proporcionar: 20 piezas.

e Kit para embalaje y envio de muestras (termo con cuatro congelantes). Cantidad inicial a
proporcionar: 10 kits.

“| as refacciones, accesorios y consumibles especificos para el funcionamiento de equipos médicos y de otros
insumos incluidos en el cuadro basico y catdlogo, podran ser adquiridos para cada institucidn de acuerdo a sus
necesidades, sin que para ello sea requisito estar incorporados al cuadro basico y catdlogo”, de acuerdo al
articulo 45 del Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico de Insumos del Sector
salud, publicado en el DOF., 22 de junio de 2011.

. Nota: El primer stock se entrega r4 en cada almacén de los OOAD. El suministro subsecuente de estos consumibles
se realizara en cada una de las 52 unidades médicas de segundo nivel de atencién de casos de EMCy las 7 UMAE
para la atencion de los casos de EMC bajo el esquema de reposicion,

se consideraran las siguientes cantidades anuales para las pruebas confirmatorias:
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Pruebas anuales

Clave Prueba de confirmaci6n* Minima' | Médxima

Determinacién 17-hidroxiprogesterona, 11-desoxicortisol, y la

40.50.008 relacién (17-hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / Cortisol y 400 1,000
Testosterona.
ifi i ilal Ph i
40.50.009 Cuantificacién de los Aminoacidos Fenilalanina {Phe) y Tirosina (Tyr) a8 5
en Plasma
40.50.010 Medicién cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa 13 32
40.50.011 (GALT, GAL-1-P y Galactosa Total) 66 164
40.50.012 Cloruros en sudor por titulacién coulométrica 344 860

Asimismo, para la realizacién de los perfiles de Tamiz Metabélico Neonatal basico, se establecerdn cinco

regiones, las cuales son las siguientes:

= Regién I: Occidente, con sede en Guadalajara, Jalisco.

e Region Il: Noroeste, con sede en Culiacén, Sinaloa.

o Region lll: Noreste, con sede en Monterrey, Nuevo Leodn.
e Regién IV: Centro Norte, con sede en CDMX Norte.

e Regi6n V: Centro Sur, con sede en CDMX Sur.

El proveedor deberd considerar la ubicacion de los 5 Laboratorios Regionales para la realizacién de los estudios
de Tamiz Metabélico Neonatal en donde deberdn ser entregados e instalados los equipos y realizar la entrega
de los insumos y consumibles requeridos de acuerdo al Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMIN".

Ellicitante adjudicado a partir de la emisién del fallo, en un plazo no mayora 5 cinco dias habiles, deberdn acordar
con la Coordinacién de Atencién a la Salud en el Primer Nivel {(CAISPN), la fecha y sede donde se desarrollard la
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presentacién del SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos del servicio adjudicado, misma que deberd

realizarse dentro de los primeros 15 dias naturales contados a partir de la emision y notificacion del fallo. En
dicha presentacion deberan atenderse lostemasy lineamientos del programa de actividades que sean necesarias
para el inicio del servicio, una vezseé tenga la fechay sede, notificara al Administrador del Contrato de cada O0AD
este asuvez notificara a los Jefes de Servicios de Laboratorio Clinico 0 Encargados de los Laboratorios Regionales
para su asistencia obligatoria.

El licitante adjudicado deberé entregar en la presentacién del SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos, el
Proyecto de Instalacién Global de los Equipos Y Anexo T15 “Laboratorios de Referencia” al Jefe de Servicio 0
Encargado del Lahoratorio Regionaly ala CAISPN de manera impresay digital en formato PDF.

Lo anterior con la finalidad de que se realicen los trabajos previos y s dé inicio con toda oportunidad de la
prestacion del servicio a la derechohabiencia a mas tardar 91 dia natural contado a partir de la emision y
notificacién del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2022,

CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SERVICIO.

La prestacion del servicio debera iniciar el dfa 91 natural siguiente al de la fechade la notificacién del falloy hasta
el 31 de Diciembre del 2022,

La unidad de medida que regulard la prestacion del servicio es «gSTUDIO”, deblendo considerar los licitantes
como parte del servicio, lo siguiente:

1. ADECUACION DEL AREA FSICA.
2. EQUIPODE LABORATORIO Y EQUIPO COMPLEMENTARIO.
3. BIENES DE CONSUMO:
a. Reactivos.
b. Controles.
c. Calibradores.
d. Consumibles.
4. Laboratorios de referencia
5. Traslado de muestras.
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_ Mantenimiento. De los equipos de laboratorio, complementarios Y de computo.
7. Capacitacion. Para el personal designado por el Instituto para la realizacién de los estudios, asi como la

capacitacién y asistencia técnica para la correcta utilizacién del sistema de informacién.

8. Sistema de informacion.

9. Control de Calidad.

10. Contingencia

11. Cumplimiento de Normativa institucional y Normas.

LUGAR DELA PRESTACION DEL SERVICIO. Para la preparacién de su propuesta, los licitantes deberén considerar
la ubicacién de los Laboratorios Regionales de Tamiz Metab6lico Neonatal el Anexo T3 Directorio para el
SMIELC_TMN", en donde se realizaran las adecuaciones, la entrega € instalacién de los equipos de laboratorio,
equipos complementarios, bienes de consumo, etcétera, acorde a los Anexos T2 “Especificaciones Técnlcas
para el SMIELC_TMN” y T2.1 “Equipamiento para SMIELC_TMN”, asi como del sistema de informacidn,
software, hardware y programas de computo asociados conforme a la Especificacién Técnica del Sistema de
Informacién de Tamiz Metabélico Neonatal 5640-023-006 Version 2020, emitida por la DIDT del Instituto,

mediante el uso del esténdar HL7, e interfaces, asf como insumos, papel, ténery etiquetas.

Designacién de Enlace. El Licitante como parte de su Propuesta Técnica, deberé establecer mediante escrito en
formato libre y en hoja membretada la(s) persona(s) designada(s) como enlace, quien serd el responsable de
coordinar y validar las adecuaciones, asi como de |a loglstica para la instalacién de los equipos hasta quedar en
ptimas condiciones de funcionamiento en los Laboratorios, asi mismo realizar4 la entrega de accesorios/equipo
complementario, conforme a los Anexo T2.1 “Equipamiento para SMIELC_TMN" segun corresponda, para que
el servicio se preste a entera satisfaccién del Instituto, el dfa 91 natural siguiente al de la fecha de emision y
notificacion del fallo, asi como durante la vigencia de la prestaci6n del servicio, del oportuno suministro de los
bienes de consumo y de 12 prestacion del mantenimiento preventivoy correctivo, y demds acciones qué conlleva

el servicio a contratar.

1. ADECUACION AREA Fisica

La adecuacién del drea fisica, entrega, instalacién y puesta en operacién del equipo de laboratorio, debe
realizarse dentro de los 90 dias naturales siguiente al de la fecha de emisién y notificacion de! fallo, en los
domicilios establecidos en el Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN”, para la realizacién de los estudios
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motivo del Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal que se

pretende contratar.

Es preciso sefialar que las maniobras de trasportacion, instalacién y puesta a punto correran a cargo del licitante
adjudicado.

e Visita a Sitio.

£l instituto, por conducto del Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico, proporcionara las facilidades e
informacién correspondiente a los licitantes, con el propésito de que estos identifiquen las dreas fisicas
para la instalacion de los equipos de laboratorio, complementarios Yy de computo, condiciones y
necesidades que deben considerar para la 6ptima prestacion del servicio, a partir del dia hdbil siguiente
a la publicacion de la convocatoria y hasta un dia habil previo al acto de presentacion y apertura de
proposiciones, dentro del horario comprendido de las 09:30 a las 14:00 horas, de lunes a viernes, previa
cita concertada con el Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico de la Unidad Médica de que se trate,
quien serd el responsable por parte del Instituto de identificar y mostrar el area fisica dentro de la Unidad
Médica en donde se proporcionaré el SMIELC_TMN, mismo que debera firmar el Anexo T9 “Constancia
de Visita a Sitio”, el cual deberd elaborar y presentar el licitante en la visita que realice, misma que
debera integrar debidamente firmada por el personal del IMSS sefialado y del licitante como parte de su
Propuesta Técnica.

Se aclara que, en caso de que durante la visita a sitio por parte de los licitantes, no se encuentre el Jefe
o Responsable de Laboratorio, se permitird que el Anexo T9 “Constancia de Visita a Sitio”, pueda ser
firmado por el Director de la Unidad Médica, o quien este designe, siempre Y cuando se incluya el sello
de la Unidad Médica, cargo, nombre, matricula y firma autégrafa del servidor publico con el que se realizé
la visita, asi como el representante del licitante al término de la visita. E! personal del Instituto
intervendra unicamente en la identificacion y guia del espacio en el que los equipos deberan ubicarse.
Cabe sefialar que el importe de la(s) visita(s) corrern a cuenta del licitante.

Los licitantes deberan entregar en su Propuesta Técnica el Anexo T9.1“Formato de carta relativo a la
obligacion del licitante adjudicado, de realizar los trabajos necesarios de adecuacién a las instalaciones
de cada unidad médica que corresponda”, en hoja membretada de la empresa licitante, en la cual
especifique que se compromete a realizar las adecuaciones del drea fisica, para la instalacion de los
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equipos de laboratorio, complementarios Y de computo, condiciones y necesidades que deben

considerar para la éptima prestacién del servicio, en la(s) Unidad(es) Médica(s) de este servicio.

Lo anterior servira al licitante para la elaboracién del Proyecto de Instalacién Global de los Equipos en
escrito libre, el cual contendrd la propuesta de las adecuaciones necesarias y plazos de ejecucién de los
trabajos, dentro de los 90 dfas naturales arriba sefialados, y deberd entregarse en la presentacion del
SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos, al Jefe de Servicio 0 Encargado del Laboratorio Clinico y

a la CAISPN de manera impresa y digital en formato PDF.

Es importante aclarar que las dudas y aclaraciones derivadas de la visita al sitio seran contestadas en la
Junta de Aclaraciones y no durante la visita a sitio. A fin de poneren igualdad de condiciones a todos los

licitantes que participen.

El licitante adjudicado deberé elaborar el Anexo T4.1 "Cédula puesta a punto” debidamente requisitada
en cada uno de sus incisos Y formalizada, dentro de los 7 dfas hébiles contados a partir del siguiente dia
hébil de iniciado el servicio, con el personal Jefe de Servicio o Encargado del Laboratorio Clinico, misma
que deberd entregar en original al Jefe de servicio o Encargado del Laboratorio Clinico y este ultimo

deber4 remitir copia simple a la CAISPN.

En la visita que en su caso decida realizar el licitante a las instalaciones institucionales, el servidor publico
responsable, deberd llevar a cabo la formalizacién de una minuta que debera ser firmada por los
participantes y contendra al menos: la fecha, la hora de inicio y de conclusién, los nombres completos
de todas las personas que estuvieron presentes y el cardcter, cargo 0 puesto directivo con el que
participaron, del personal del Instituto (lefe de Servicio 0 Encargado del Laboratorio Clinico ), nombre,
cargo y firma del personal de la empresa licitante asistente, asi como los temas tratados, conforme a 1o
sefialado en el numeral 14 del “pROTOCOLO DE ACT UACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES
PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES”
publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) 20 de agosto de 2015, y sus reformas de fechas de
publicacién en el DOE el 19 de febrero de 2016 vy el 28 de febrero 2017, para lo cual previamente el
servidor publico del IMSS deber4 realizar la invitacion al personal del Grgano Interno de Control {o1c),
remitiéndole a este Gltimo copia simple de la minuta que se levante del acto, en un plazo no mayora dos
dfas habiles para el Instituto, contados a partir de su formalizacion. Dicha minuta NO servird de
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constancia de haber realizado la visita a las instalaciones de cada sitio que se visite, solo es para el debido

cumplimiento del protocolo sefialado.

o Entrega de Area Fisica. El Instituto a partir del dia hébil siguiente de la emisién y notificacion del fallo,
facilitara al licitante adjudicado los espacios fisicos a tftulo gratuito, con suministro de aguay electricidad,
el cableado y los nodos de red, que serdn sujetos de adecuacién para la instalacion de los equipos
ofertados y esté en condiciones de inlciar la prestacion del servicio al dia 91 natural siguiente a la fecha
de emisién y notificacion del fallo, para lo cual debera ponerse en contacto con el Jefe de Servicio o
Encargado del Laboratorio Clinico, a través del Administrador del Contrato con la finalidad de formalizar
dicha entrega, para lo cual utilizar4 el formato contenido en el Anexo T4.1 “Cédula puesta a punto”
apartado Ay de manera inmediata inicie con los trabajos que considere necesarios.

Asimismo, el Instituto a través del Administrador del Contrato hard la entrega del espacio el cual podra
adecuarse por el Licitante Adjudicado, de tal forma que pueda hacer uso como almacén (de acuerdo a
las condiciones ambientales recomendadas por los fabricantes), para la guarday custodia de los Bienes
de Consumo durante la vigencia de la prestacién del servicio.

o Adecuacion del Area Fisica. El Licitante Adjudicado se obliga a realizar sin costo alguno para el Instituto
las adecuaciones en cada uno de los Laboratorios en las Unidades Médicas sefialadas en el Anexo T3
“Directorio para el SMIELC_T MN”, sin modificacién estructural, para el funcionamiento éptimo de los
equipos de laboratorio, complementarios, de computo y periféricos de su propiedad, tomando en
consideracion la infraestructura informatica.

e Entrega de Instalaciones al finalizar la prestacién del servicio. El licitante deberé considerar que, en
caso de resultar adjudicado en la presente licitacidn, al término de la prestacién del serviclo debera
coordinar la logfstica de entrega de instalaciones y el retiro del equipo de laboratorio, complementarios,
de cémputo y periféricos de su propiedad, con el Encargado o Jefe de Laboratorio Clinico, el
Administrador del Contrato y proveedor, a fin de realizar una transicién que permita que el Instituto
cuente de manera ininterrumpida con estos servicios. Al término de la vigencia de la prestacion del
servicio, el licitante adjudicado se obliga a retirar los equipos gue son de su propiedad, sin dafiar las
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instalaciones del Instituto y asegurando la permanencia de las adecuaciones al area fisica realizadas

durante la vigencia de la prestacién del servicio, previo acuerdo con las autoridades de la unidad médica
correspondiente, asumiendo a su cargo los gastos que se generen por este concepto, deja ndo constancia
de lo anterior mediante acta-entrega de las instalaciones a entera satisfaccién de ambos y conforme al
Anexo T14 “Formato de Entrega de Instalaciones del Proveedor al Instituto al Término de la Prestacion

del Servicio”.
Para el SMIELC_TMN ademds se debera considerar:

Para los Laboratorios regionales de Tamiz Metabélico Neonatal, en caso de que el licitante oferte un equipo de
inmunoanalizador automatizado para procesamiento de perfiles de Tamiz Metabdlico Neonatal a partir de
muestras de sangre seca sobre papel filtro, que requiera un equipo de desionizacién de agua, por requerir el
equipo médico agua con una calidad especifica, deber4 ofertar este equipo complementario en su propuesta
técnica incluyendo el soporte documental correspondiente, sin costo adicional para el Instituto.

2. EQUIPO DE LABORATORIO Y EQUIPO COMPLEMENTARIO.

El Licitante deberd ofertar el equipo de laboratorio y complementario necesario para procesar los estudios
conforme Anexo T1 “Requerimiento del SMIELC_TMN" y considerando las especificaciones contenidas en los
Anexos T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y T2.1 “Equipamiento para
SMIELC_TMN" Debera entregar, instalar y poner a punto los equipos para la realizacién de los estudios de Tamiz
Metabdlico Neonatal en los Laboratorios Regionales de Tamiz Metabélico Neonatal.

\Los equipos de laboratorio para la prestacién del servicio, deberén incluir un contador de estudios, al cual tendra
acceso Gnicamente el personal autorizado por el Instituto, mismo que serd designado y notificado por el
Administrador del Contrato, el cual debera notificarle a su vez al licitante adjudicado. La informacidn del contador
de estudios del equipo, debera conciliarse con las hojas de trabajo del laboratorio y la informacién del Sistema
de Informacion, para revision junto con el personal designado por el licitante adjudicado y su consecuente
autorizacién por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico.

El licitante adjudicado debera entregar, instalar y poner a punto los equipos de laboratorio y complementarios
dentro de los 90 dfas naturales siguientes al de la fecha de la emision y notificacién del fallo, considerando que
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podra iniciar antes del plazo sefialado. Los equipos a instalar, para la prestacion del servicio en los laboratorios
regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal deberén ser compatibles entre si, generar los mismos valores de
referencia y garantizar la misma trazabilidad en la realizacion de las pruebas.

e Equipo de Laboratorioy complementario. Los equipos deberdn ser de tecnologfa de punta, para lo cual
se requiere de equipos nuevos, con una fecha de fabricacién no mayor a tres afios (2018, 2019 y 2020)
ensamblados de manera integral en el pals de origen y en todos los casos el equipo deberd cumplir con
las especificaciones establecidas en el Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el
SMIELC_TMN. Al respecto, es importante sefialar que NO SE ACEPTARAN propuestas de equipos de
laboratorio y complementarios, ni de bienes de consumo correspondientes a saldos o remanentes que
ostenten las leyendas “Only Export” ni “Only Investigation”, equipos reconstruidos, descontinuados o
cuyo uso no se autorice en el pais de origen, 0 que cuenten con alertas médicas o de concentraciones
por parte de las Autoridades Sanitarias Mexicanas o de cualquier pais, que instruyan su retiro del

mercado.

o Recepcién de equipos de laboratorio y complementario. La recepcion de los equipos para su instalacion
serd responsabilidad del Administrador del Contrato, del Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico, el Jefe
o Encargado de Conservacion, quienes deberan constatar que los equipos entregados correspondan a
los ofertados por los licitantesy deberan verificar que los mismos se encuentren en 6ptimas condiciones,
verificando a su vez que corresponda a las especificaciones técnicas ofertadas en su propuesta, asf como
larevisiondela documentacién que acompafia a dicho equipo, para procedera su instalacién, momento
en que el licitante deber4 entregar los manuales de operacién completosy en idioma espaifiol, 0 en su
caso la traduccion respectiva al espafiol, de manera impresa y digital; debiendo requisitar por equipo
recibido el Anexo T4 “Cédula de Recepcion de Equipo”, el cual deberd entregar un original al Jefe ©
encargado del Laboratorio Clinico.

o Instalacién. Lainstalaciény puestaa punto de los equipos de laboratorioy complementarios solicitados
para |a prestacién del servicio objeto del presente, ser4 estricta responsabilidad del Licitante Adjudicado,
cuya supervision estara a cargo de la Persona designada como enlace por parte del proveedor y del
Administrador del Contrato y/o los Auxiliares del Administrador del Contrato, y cuya verificacion de las
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condiciones 6ptimas de operacién del equipo estaré a cargo delJefe 0 Encargado del Laboratorio Clinico,

para lo cual se utilizaré el formato contenido en el Anexo T4.1 Cédula de Puesta a Punto” y para dejar
constancia de la calibracion de los equipos instalados debera utilizar el Anexo T5.1 “Reporte de Estado
que guarda el equipo”, verificando que los equipos instalados para la prestacion del servicio en los
Laboratorios Regionales de TMN, que sean compatibles entre sf, a fin de generar los mismos valores de
referencia y garantizar la realizacién de los estudios conforme lo solicitado.

Los equipos de laboratorio, complementarios y de cémputo instalados deber&n cumplir con los niveles
de servicio para el proceso analitico de los estudios de Tamiz Metabolico Neonatal en equipos
automatizados para los Laboratorios Regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal conforme a lo
especificado en los Anexos T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y T2.1
“Equipamiento para SMIELC_TMN”, considerando que sé debera entregar por cada equipo, reguladores
de energia (UPS) que protejan los equipos para asegurar la continuidad del procesamiento de los
estudios y que deberan estar de acuerdo a las caracteristicas de cada equipo.

En caso de que el equipo instalado no cumpla con las pruebas de verificacién se levantara el Acta
Informativa para dejar constancia de los motivos ¥ razones de la no aceptacién y recepcion del equipo,
firmando la misma por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico, el Jefe o Encargado del
Area de Conservacion y el personal de enlace del licitante, considerandose como notificado el Licitante
Adjudicado a partir de ese momento, a través de la persona que haya designado y ante quien se realice
la verificacién en comento. La falta de firma por parte del personal de enlace del licitante no invalida el
contenido del Acta Informativa. Por lo anterior el Licitante adjudicado debera proceder ala sustitucién
inmediata de los equipos con las mismas caracteristicas Y realizar de nueva cuenta las pruebas de
verificacion una vez instalado. Lo cual deber4 realizarse dentro del plazo de los 90 dfas naturales

establecidos para el inicio de la prestacién del servicio.

Los reactivos, controles y calibradores utilizados para las pruebas de verificacién de los equipos, seran
suministrados por el Licitante Adjudicado y no se consideraran como parte de la dotacién para los
estudios requeridos.
~ AMEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
El Licitante adjudicado debera realizar la calificacién de los equipos de acuerdo a la Guia de Calificacion

de Equipos e Instrumentos Analiticos del Centro Nacional de Metrologia (CENAM), para que una vez
concluidos los trabajos de la instalacién, verificacion y puesta a punto de los equipos, el Administrador
del Contrato formalizara la entrega-recepcién del servicio conforme al Anexo T4.1 “Cédula de Puesta a
punto”, debiendo estar validados por ambas partes, con lo que se oficializa la entrega-recepcion, Los
equipos deberén de recalificarse de acuerdo a lo que estipula la Gula de Calificacién de los Equipos e
Instrumentos Analiticos del CENAM, durante la prestacién del servicio, previamente requerido por el
Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico conforme al alcance de los cambios y el impacto
sobre el instrumento del equipo.

La Unidad Médica correspondiente debera enviar a la CAISPN, una copia simple en formato PDF de los
Anexos T4.1 “Cédula de Puesta a punto” formalizado, una vez que esté completo en cada uno de los
apartados y Anexo T5.1 “Reporte del Estado que Guarda el Equipo”, y a la Coordinacién de Control
Técnico de Insumos (COCTI).

Mejoras Tecnolégicas. En caso de que durante la vigencia de la prestacion del servicio, existan mejoras
tecnolégicas en los modelos de los equipos instalados es decir, una actualizacién o sustituciéon de
hardware y software o por cambio de tipo de equipo rendimiento (procesamiento de més bajo volumen
de estudios) a mayor rendimiento (procesamiento de mas alto volumen de estudios) o cambio de marca,
modelo y/o metodologia a una de mayor sensibilidad/especificidad (analiticay diagnostica) en el estudio,
por un equipo que cumpla como minimo lo correspondiente al Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de
Equipos para el SMIELC_ TMN”, sin que se incremente el Precio Unitario del Estudio y sin costo para el
Instituto, el licitante adjudicado podra proponer conforme al Anexo T13 “)ustificacion de Mejora
Tecnoldgica y/o remplazo” al Administrador del Contrato, quien a su vez solicitard la autorizacién de
mejora tecnologica a la CAISPN de considerarse viable la propuesta del licitante adjudicado con la
autorizacion de la CAISPN, y se informara al Administrador del Contrato para que se proceda a realizar
el cambio o actualizacién de los equipos y @ suministrar los bienes de consumo necesarios para su
operacién, asf como la instalacion del software y otorgar la capacitacion al personal del Instituto que lo
requiera sin modificar el Precio Unitario del estudio, sin costo adicional para el Instituto y sin afectar la
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
continuidad de la prestacién del servicio. En cuyo caso debera formalizarse el convenio modificatorio

correspondiente.

En caso de ser procedente, el Administrador del Contrato deberd enviar copia simple del Anexo T4.1
“Cédula de Puesta a Punto” con cada uno de los incisos requisitados y formalizado a la a la CAISPN, en la
cual se identifique la modificacién del equipo conforme lo sefialado en el parrafo anterior.

o Asistencia Técnica. El Licitante Adjudicado deberd contar y proporcionar soporte en linea para la
asistencia técnica que funcione las 24 horas, los 365 dias del afio, donde se reporten las fallas y se asigne
un nimero de folio correspondiente; se les de atencién a los laboratorios en el Anexo T3 “Directorio para
el SMIELC_TMN”, el cual debe de implementarse a partir del dia en que inicia el servicio ydurante toda
la vigencia de la prestacién del servicio. Asimismo, proporcionard al Instituto los datos de las personas
y/o direcciones de correo electrénico de los contactos oficiales para el reporte de las fallas, utilizando el
formato contenido en el Anexo T5.2 “Reporte de falla de los equipos”.

3, BIENES DE CONSUMO.

El Licitante Adjudicado deberé suministrar o entregar los bienes de consumo para la realizacién de los estudios
de Tamiz Metabélico Neonatal, establecidos en el Anexo T1 “Requerimiento del SMIELC_TMN”, los cuales podran
ajustarse de acuerdo con las necesidades de cada unidad médica, durante la vigencia de la prestacion del servicio
en términos de lo establecido en los manuales de los equipos que oferte y las especificaciones del fabricante,
siendo el responsable de su recepcién el Jefe o Encargado del Laboratorio Clinico mediante el Anexo T6 “Cédula
Unica de Control de Bienes de Consumo”. Los horarios de recepcion de los bienes de consumo serén de lunes a

viernes de 9:00 a 13:00 horas, en dias habiles para el Instituto.
Debiendo considerar como Bienes de Consumo los siguientes:

a) Reactivos.

b) Controles. AN EX@S
¢) Calibradores. [}iViSﬁ:ﬁ‘j DE {j{:&NTRﬁJOS

d) Consumibles.

)
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Todos los Bienes de Consumo, que el Licitante Adjudicado considere en su propuesta, deberdn ser originales y

presentarse listos para ser utilizados, los cuales deberén ser compatibles con los equipos que oferten para la
prestacién del servicio. Considerando una vigencia de al menos de 1 afio de caducidad contado a partir de la
fecha de dotacion del bien de consumo correspondiente.

En el caso que el licitante proponga Bienes de Consumo que requieran temperaturas de
refrigeracién/congelacién para su conservacion, este debera proporcionar el equipo refrigerador/congelador
necesario para este fin, de acuerdo a las necesidades de cada Laboratorio Regional de TMN.

El desempefio de los bienes de consumo a suministrar, con los equipos a instalar para la prestacion del servicio,
deberdn ser compatibles entre sy corresponderén a los niveles necesarios para obtener resultados precisos, de
acuerdo alo manifestado por €l fabricante del producto.

Los bienes de consumo no deberan ostentar las leyendas “Only Export” ni “Only Investigation”, ser
descontinuados o no se autorice su uso en el pais de origen, porgue hayan sido motivo de alertas que instruyan
su retiro del mercado 0 de concentraciones por parte de las autoridades sanitarias.

para el SMIELC_TMN, especificamente para los bienes de consumo relativos a los reactivos, controles,
consumibles y calibradores:

o Entrega Inicial. La primera dotacién de bienes de consumo correspondera para la realizacién de la
cantidad maxima de estudios de 45 dlas, conforme se establece en el Anexo T1 “Requerimiento del
SMIELC_TMN" hojas en excel: “Tamiz Metabolico Neonatal” y “Req. de insumos TMN" y que deberé

entregarse dentro de los 7 dias naturales previos a la puesta en punto de los equipos, en las Unidades
Médicas de Anexo T3 “Directorio para el SMIELC_TMN".

o Entregas Subsecuentes. Se deberdn realizar conforme a las necesidades de cada unidad medica Y
considerando su consumo promedio mensual, debiendo considerar un minimo de 17 entregas de bienes
de consumo durante la vigencia de la prestacion del servicio a realizarse en los primeros 7 dias hébiles
de cada mes, para 1o cual el licitante adjudicado debera presentar el Anexo T6 “Cédula Unica de Control
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL

de Bienes de Consumo” debidamente requisitado, formalizado y va
servicio del Laboratorio Clinico.

lidado por el Jefe 0 Encargado del

Tamiz Metabélico Neonatal, los consumibles para la toma de muestras del Tamiz. En las unidades médicas del
Instituto a los recién nacidos derechohabientes, el licitante ganador debera entregar las lancetas y el papel filtro,
en los domicilios de los Almacenes de los OOAD establecidos en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN".

2021 2022

CLAVE DESCRIPCION
MINIMA | MAXIMA | MINIMA | MAXIMA

Lancetas de retraccién automatica y permanente. Incisién de 1.8

4 i i de plastico; con dispositiv
a 20‘mm, |nte.grada a un disparador de plastico c n disp 0 234,720 | 586,800 | 234,720 586,500
plastico removible que asegure la esterilidad. Estérily desechable.

Caja con 100 y sus mdltiplos.

080.574.0032

papel filtro de algodén 100%, sin aditivos, especial para
recoleccién y transporte de sangre de neonatos, con impresién de
080.681.1857 | cuatro circulos de un centimetro de didmetro cada uno, asi como
la palabra nombre y con ndmero progresivo. Paquete con 10

234,720 | 586,800 | 234,720 | 586,800

hojas, méaximo 100.

La clave 080.681.1857 Papel filtro de algodén 100% sin aditivos, debera incluir los datos y caracteristicas del
“Formato para la Ficha de |dentificacion de Toma de Muestra de Tamiz Metabolico Neonatal”, que se muestra a

continuacion:

ANEXOS
AR e b - .
pE CONT RATOS

{
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Especificaciones de la Ficha de Identificacion:

Papel filtro de cuatro circulos, adherido a la ficha de identificacion {desprendible), con zona de papel
filtro protegida.

Tamafio: Media carta.

Papel autocopiante original y copia.

Cédigo de Barras. Tanto la ficha de identificacién como el papel filtro deberén compartir el codigo de
barras y tener el mismo nimero de folio.

El nimero de folio del papel filtro deberd comenzar por el nimero 000001,

El licitante deberd incluir en su propuesta, mediante escrito libre de este consumible, donde se
especifique que es fabricado para colectar muestras de sangre de neonatos para la realizacion de los
estudios de Tamiz Metabélico Neonatal y es compatible con los reactivos considerados en su propuesta.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Consumibles para las pruebas confirmatorias de Tamiz Metabélico Neonatal. Son indispensables para Ia

realizacién de las siguientes pruebas confirmatorias de los perfiles de Tarniz Metabdlico Neonatal que resulten

positivos:
Pruebas anuales
Claves Prueba de confirmacién
Minima | Maxima
40.50.008 Determinacidn 17-hidroxiprogesterona, 11—des-ox|cortiso|, y la relacién (17- 208 1,000
hidroxiprogesterona+ Androstenediona) / Cortisol y Testosterona.
Cuantificacién de los Aminoécidos Fenllalanina (Phe) y Tiresina (Tyr) en
40.50.009 uantificaci e los Aminoaci a (Phe) vy {(Tyr) - 120
Plasma
40,50.010 Medicién cuantitativa de la Actividad de Biotinidasa 13 32
40.50.011 (GALT, GAL-1-P y Galactosa Total) 66 164
40.50.012 Cloruros en sudor por titulacién coulométrica 344 860

Los siguientes consumibles, dependiendo del tipo de muestra, que se deberdn proporcionar son: incluir
descripcién y clave de CNIS en los que aplique:

o Tubos (con o sin aditivos) para la toma de muestra de acuerdo a la metodologla de las pruebas
confirmatorias propuestas por el licitante. Cantidad inicial de suministro: 20 piezas de cada tipo de tubo
a emplear.

s Aguja tipo mariposa para la toma de muestra de neonatos. Cantidad inicial a proporcionar: 20 piezas

o Termo con refrigerantes (en gel) proporcional a la cantidad de muestras para asegurar su conservacion
en red fria, en rangos de temperatura idoneos. Cantidad inicial a proporcionar: 10 kits.

Nota: El primer stock se entregard en cada almacén de los OOAD. El suministro subsecuente de estos consumibles
se realizard en cada una de las 52 unidades médicas de segundo nivel de atencién de casos de EMCy 7 UMAE
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
para la atencién de los casos de EMC bajo el esquema de reposicion. Dentro del plazo comprendido de la emision

y notificacién del fallo hasta 7 (siete) dias naturales antes del inicio del servicio.

El surtimiento subsecuente quedara sujeto a solicitud de los OOAD, Directores de Unidades Médicas y Jefe de
Laboratorio, a través del Administrador del Contrato, segin las necesidades de cada OOAD.

La entrega se realizara:

a) En el caso de reactivos e insumos, en los lugares indicados en los laboratorios regionales de Tamiz
Metabolico Neonatal indicados en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN" utilizando para ello el
formato contenido en el Anexo T6 “Cédula Unica de control de Bienes de Consumo”, para control
interno de los Laboratorios de Tamiz metabdlico Neonatal y del cual se haré entrega de copia al
Administrador del Contrato dentro de las siguientes 48 horas, a partir de 1a recepcién de los bienes.

b) En el caso de los consumibles para la toma de muestra de Tamiz Metabélico Neonatal (papel filtro y
lancetas) su entrega se realizara en los almacenes de los 00AD indicados en el Anexo T3 “Directorio
para SMIIELC_TMN” hoja “ALMACEN".

Los REACTIVOS e INSUMOS, deberén ser compatibles con el equipo relacionado para el procesamiento de los
estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal bésico, y deberdn cumplir con las especificaciones técnicas y de control
de calidad requeridas para la prestacion del servicio, a fin de obtener resultados de calidad y seguridad para el
paciente.

El Jefe o Encargado de Laboratorio de la Unidad Médica en donde se encuentra el Laboratorio de Tamiz
Metabglico Neonatal, serd el responsable de recibir y controlar la existencia del inventario o stock de los
reactivos e insumos, asi como de las condiciones de su almacenaje, a fin de garantizar la realizacién de los
estudios de Tamiz Metabdlico Neonatal bésico.

El Coordinador de Almacenamientoy Equipamiento (CAE) serd el responsable de recibir y controlar la existencia
del inventario o stock de los consumibles para la toma de muestra de Tamiz Metabélico Neonatal (papelfiltroy
lancetas), asi como de las condiciones de su almacenaje, fin de garantizar la realizacién de los estudios de Tamiz
Metabélico Neonatal basico.
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El proveedor en la entrega de insumos que requieran su conservacion, almacenamiento y transporte en red de

frio debera cumplir con la Norma que Establece las Disposiciones para Mantener y Controlar los Equipos dela
Red de Frio en el Manejo de Insumos para la Salud en el Instituto Mexicano Del Seguro Social 1000-001-008
(http://www.imss. gob.mx/sites/aH/statics/pdf/manualesynormas/.l000-001 -008_1.pdf), y deberé garantizar

las condiciones 6ptimas de envase, embalaje a prueba de humedad y de polvo, con el fin de preservar la

esterilidad, calidad y condiciones adecuadas durante el transporte y el almace naje y deberdn conteneren idioma

espafiol la siguiente informacién:

o Descripcién completa del reactivo/insumo/consumible (marca y lote).
s Cantidad.

s Fecha de fabricaci6n.

e Fecha de caducidad.

e Pals de origen.

» Condiciones de almacenamiento.

Si alguno de los reactivos 0 insumos presentara alguna falla o defecto, el proveedor deberd sustituirlo de

inmediato por otro de iguales caracteristicas a las requeridas, sin costo para el Instituto.

s Visita de monitoreo. el Licitante Adjudicado debera realizar visitas de monitoreo durante la vigencia de

la prestacion del servicio , con una frecuencia minima de 7 (siete) dias naturales, de lunes a viernes en
un horario entre las 9:00 horas y las 14:00 horas en los Laboratorios del Anexo T3 “Directorio para
SMIELC_TMN” en los cuales otorgara el apoyo logistico del servicio cuando asf se requiera y cotejard la

productividad registrada verificando ademds la existencia de los bienes de consumo, a fin de asegurar la

continuidad del servicio.

o Bienes de Consumo para Pruebas de Control Interno y Externo. Para las pruebas de Control de los
(grupos) el licitante debera considerar lo siguiente:

—  Ppara el Control de Calidad Interno, debera entregar los controles necesarios para cada prueba

considerando cuando menos una corrida diaria o de acuerdo a la productividad de cada

Laboratorio.
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_  Ppara el Control de Calidad Externo, debera entregar bienes de consumo de controles necesarios
para cada prueba con la periodicidad que establezca el Programa al que se inscriba.

Los anteriores no se considerardn como parte de la dotaci6n de iniclo ni subsecuentes para los estudios
requeridos y no tendrén costo adicional para el Instituto.

s Lugar y Horario de Entrega. Las entregas deberan realizarse en los Laboratorios en los domicilios
sefialados en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN”, en un horario de las 8:00 a las 13:00 horas, de
lunes a viernes en dias hdbiles para el Instituto.

o Bienes de consumo desperdiciados. El licitante adjudicado debera reponer los bienes de consumo
desperdiciados derivados de alguna falla en el equipo en un lapso no mayor a 24 horas contadas a partir
de la notificacién por parte del Jefe o Encargado de Laboratorio Clinico, utilizando el formato contenido
en el Anexo T5.2 “Reporte de Falla de los Equipos”.

e Devolucién y Reposicién de Bienes de Consumo. El Instituto solicitara al Licitante Adjudicado la
reposicion de los bienes de consumo que presenten defectos a simple vista o de fabricacion,
especificaciones distintas a las establecidas en el Anexo Técnico identificadas posterior a la entrega o de
calidad inferior a la propuesta o con vicios ocultos, o bien, cuando el drea usuaria manifieste alguna queja
en el sentido de que el uso del bien puede afectar la calidad del servicio conforme al Anexo T6.1
“Devolucion y Reposicién de Bienes”, para lo cual se notificara y enviard dicho Anexo T6.1 a la COCTI al
correo electrénico calidad.especializad@imss.gob.mx. y @ su vez notificara al Licitante Adjudicado por
escrito y correo electrénico a la persona designada por este, a través del Administrador del Contrato, el
cual contard a partir del dfa hébil siguiente a la notificacién, con un plazo maximo de 10 dias naturales,
para realizar la reposicién de los bienes de consumo, sin que las sustituciones impliquen su modificacién
y a entera satisfaccion del Instituto. _

° Suspenslénlinhabllitacién. En caso de que las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS o SSA) suspendan o
inhabiliten el registro sanitario de alguno de los bienes de consumo ofertados por el Licitante Adjudicado,
el Instituto procederé a la devolucién y canje en términos de lo establecido en el punto anterior, lo cual
aplicara para todos los laboratorios regionales en donde se hayan dotado dichos bienes de consumo para
la prestacién del servicio.
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En caso de que el Licitante Adjudicado no pueda reponer los bienes de consumo compatibies con los
equipos instalados de acuerdo a su oferta, debera sustituir el equipo de laboratorio, complementario
y/o accesorios por alguno de los ofertados y aceptados en el proceso licitatorio, asf como los bienes de
consumo compatibles con estos, en un plazo no mayor a 30 dias naturales contados a partir de su

notificacion.

En caso de que alguno de los equipos o bienes de consumo ofertados y aceptados durante la licitacion,
pierda la vigencia del registro sanitario correspondiente durante la vigencia de la prestacién del servicio
y el licitante adjudicado no cuente con la documentacién que acredite el trdmite de prérroga de dicho
registro ante la autoridad sanitaria, deberd sustituir el equipo de laboratorio, complementario y/o
accesorios por alguno de los ofertados y aceptados en el proceso licitatorio, asf como los bienes-de
consumo compatibles con estos, en un plazo no mayor a 30 dias naturales contados a partir de su

notificacién.

El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este punto, seran causa de recision del contrato

de la prestacion del servicio.

o Dafos y/o perjuicios. El Licitante Adjudicado se obliga a responder por su cuenta y riesgo de los dafios
y/o perjuicios que por inobservancia o negligencia de su parte, llegue a causar al Instituto y/o terceros.

La transportacion de los Bienes de Consumo, las maniobras de carga y descarga en el lugar que se determine
por el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico, correra a cargo y cuenta del licitante adjudicado y sin

costo adicional para el Instituto.

En caso de que alguno de los equipos de laboratorio, complementarios, de cémputo o bienes de consumo
ofertados y aceptados durante la licitacién, pierda la vigencia del registro sanitario correspondiente durante la
vigencia de la prestacién del servicio y el licitante adjudicado no cuente con la documentacién que acredite el
trémite de prérroga de dicho registro ante la autoridad sanitaria, deberd sustituir el equipo de laboratorio,
complementario y/o accesorios por alguno de los ofertados y aceptados en el proceso licitatorio, asf como los
bienes de consumo compatibles con estos, en un plazo no mayor a 30 dias naturales contados a partir de su

notificacién.
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El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este punto, seran causa de recisién del contrato de la
prestacion del servicio.

Documentacién Requerida. El Licitante deberd presentar como parte de su Propuesta Técnica la siguiente
documentacién de los equipos de laboratorio, complementario, reactivos, controles y calibradores ofertados,
que deberdn estar debidamente referenciados con clave y descripcion de estudio de cada uno de los estudios
ofertados, de acuerdo al Anexo T1.1 “Catélogo de SMIELC_TMN" identificando los reactivos, controles y
calibradores que correspondan en cada una de los estudios solicitados en la presente licitacion.

Para aquellos equipos, reactivos, controles y calibradores ofertados, de origen Nacional o Internacional, los
licitantes deberdn adjuntar a su propuesta técnica la documentacién en los términos siguientes:

|.  Para aquellos equiposy bienes de consumo (reactivos, controles y calibradores), copia simple

del Registro Sanitario, vigente, expedido por la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el
articulo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), en el que se deberd identificar:

= Ndmero de registro, prorroga o modificacion. '

s Titular del registro

= Nombre y domicilio del fabricante.

= |ndicaciones de uso y/o descripcién.

«  Modelo(s).

s Fecha de emisiony de vencimiento.

= Nombre, firma autégrafa y cargo del servidor pablico que la emite.

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, el licitante debera presentar:

A. Copia simple del Registro Sanitario sometido a prorroga.

B. Copia simple del acuse de recibo del trémite de prorroga del Registro Sanitario,
presentado ante la COFEPRIS.

C. Cartaen hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del Registro
sanitario en donde manifieste que el tramite de prorroga
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del Registro Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el

acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al tramite de prorroga.

Asimismo, respecto a equipos Y bienes de consumo ofertados, de origen Nacional 0
Internacional, que estén Integrados por uno o varios equipos y/o accesorio(s), el licitante
deberd entregar la documentacién anteriormente mencionada correspondiente a los Registros
Sanitarios. La calidad de los bienes de consumo ofertados deberd demostrar dicha calidad
mediante el Registro Sanitario, expedido por la Secretarfa de Salud, conforme a lo dispuesto en
la LGS (Ley General de Salud) y el Reglamento de Insumos para la Salud.

para aquellos casos en el que los equipos (de laboratorio y complementarios sefialados en el
Anexo T2 “Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y bienes de consumo
ofertados (reactivos, controles, calibradores Y consumibles), de origen Nacional o
Internacional, que estén integrados por uno o varios equipos y/o accesorio(s) y/o consumibles,
licitante advierta que no requiere Registro Sanitario, deberd presentar, debidamente
" referenciado, 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 proplas y uso no seé consideran como insumos para ja 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.

Para los casos de aquellos equipos y bienes de consumo sefialados, en los que el licitante
advierta que no requieren de Registro Sanitario, deberd presentar la notificacién oficial,
expedida por la SSA, con firma autdgrafa y cargo del servidor piblico que la emite, que lo exima

del mismo.

Para cualquiera de los casos indicados, la documentacién que acredite lo solicitado, deberd ser
completa y, en caso de estar en idioma diferente al espafiol deberd presentar la traduccion
simple al espaiiol, sin que altere, modifique o distorsiones el contenido y/o alcance del
documento traducido, en el entendido de que 'a traduccién podrad contener (nicamente las
paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacién
presentada, debera estar vigentes al Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.
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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
intencion de corroborar la veracidad de la informacion proporcionada por el licitante.

Copia simple del Certificado de calidad 150-9001-2015 o 1S0-13485, vigente, 3 nombre de la
empresa licitante, conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico cuyo alcance verse sobre
servicios, servicios médicos integrales, de laboratorio clinico o de servicios integrales para
Tamiz Metabglico Neonatal en el que se deberd identificar:

s Tipoy nimero de certificado.

e Nombre y direccién de la empresa gue se certifica.

e Alcance.

s Fecha de emision.

o Vigenciao fechade vencimiento o fecha de expiracion o de caducidad o su equivalente.

e Nombrey firma autégrafa de la persona que emite el certificado.
Copia simple del apartado de Folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de
que se requieran para comprobar las especificaciones técnicas requeridas.

Debera de anexar los apartados en los que hagan referencia a las especificaciones y requisitos
de los equipos de laboratorio, complementarios Y bienes de consumo ofertados, solicitados
para corroborarlos, se requiere que el licitante presente anexos técnicos, folletos, catédlogos,
fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del fabricante, los cuales deberan
corresponder, con la(s) marca(s) y modelo(s) y/o namero(s) de parte(s) y/o numero{s) de
catalogo(s) y con la descripcion técnica enunciadas por el licitante en los Anexos T2
“Especificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y estar en idioma diferente al
espafiol deberd presentar la traduccion simple al espafiol, en el entendido de que la traduccion
podrd contener Gnicamente las paginas, secciones y/o pérrafos que soporten sus
proposiciones, los cuales deberdn estar debidamente referenciados incluyendo la clave y
Descripcién del estudio Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catalogo de SMIELC_TMN".
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Se precisa que en caso de presentar fotograffas y/o imdgenes de los bienes, el licitante deberd

comprobar que existe correspondencia entre las imagenes y/o fotografias que presente y el
equipo o bien de consumo que pretende ofertar.

IV. Copia simple del Certificado de buenas précticas de manufactura o 1SO 13485:2016 de cada
equipo ofertado (de laboratorio) y bienes de consumo (reactivos, controles, calibradores y
consumibles), en el idioma del palis de origen, acompafiado de su traduccién simple al espafiol,
mismos que deberén estar expedidos por las autoridades y los organismos de control del pafs
de origen de los equipos, asi como también deberén demostrar estar vigentes al menos a la
fecha de presentacién de las proposiciones, en la que deberd estar referenciados incluyendo la
clave y Descripcién del estudio Ofertado, conforme a los Anexos T1.1 “Catalogo de
SMIELC_TMN” e identificar lo siguiente:

e Tipoy Numero de Certificado.

e Nombrey Direccién de la empresa..

e Alcance.

e Fecha de emision.

e Vigencia o fecha de vencimiento o fecha de expiracién o de caducidad o su

equivalente.

El alcance deberd amparar la fabricacion de los bienes de iguales o similares caracteristicas a

los ofertados por el licitante.

V.  Para los equipos ofertados con los que prestara el servicio debera presentar copia simple de
los Certificados de libre venta vigentes, donde sefiale especificamente que los equipos pueden
ser utilizados, sin restriccién de uso en el pals de origen, emitido por la autoridad sanitaria del
pafs de origen, en el idioma del pais de origeny acompafiado de la traduccién simple al espafiol,
debidamente referenciados incluyendo la clave y Descripcion del estudio Ofertado, conforme
a los Anexos T1.1 “Catélogo de SMIELC_TMN".

VI.  Escrito en formato libre en hoja membretada del licitante en el que manifieste que los equipos
ofertados, tienen una fecha de fabricacién no mayor a 3 (tres) afios. (2018, 2019 y 2020).
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vll. Resumen de Equipos que oferten conforme al Anexo T11 #Resumen de Equipos Ofertados en
la Propuesta Técnica” y Anexo T11.1 “Resumen de reactivos, calibradores y controles por
equipo ofertado” mismos que deberan cumplir con lo solicitado en el Anexo T2
“gspecificaciones Técnicas de Equipos para el SMIELC_TMN” y Anexo T2.1 “Equipamiento para
SMIELC_TMN”".

VIIl.  Escrito, por parte del licitante en el que manifieste que contara con las equipos necesarios para
la prestacién del servicio de acuerdo a lo solicitado, los que deberdn ser NUEvos, ser de
tecnologia de vanguardia y haber sido ensamblados de manera integral en el pais de origeny
para los bienes de consumo considerar una vigencia de al menos 1 aflo de caducidad contado
a partir de la fecha de dotacién del bien de consumo correspondiente, Los equipos ¥ bienes de
consumo que se oferten no seran reconstruidos, ni de bienes correspondientes a saldos o
remanentes que ostenten las leyendas “Only Export” ni “Only Investigation”, descontinuados
o sin autorizacion para Su uso en el pais de origen porque hayan sido motivo de alertas médicas
o de concentraciones por parte de las autoridades sanitarias de cualquier pais, que instruyan
su retiro del mercado.

4. LABORATORIOS DE REFERENCIA.

Para las pruebas confirmatorias solicitadas en el SMIELC_TMN, el licitante deberd considerar en su oferta la lista
de laboratorios de referencia en donde se procesaran utilizando el Anexo T15 | aboratorios de Referencia”, 1a
cual debera formar parte de su Propuesta Técnica.

El Licitante adjudicado deberd entregar en la presentacion del SMIELC_TMN, logistica y pormenores técnicos al
Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico la siguiente documentacion:

o Razén Social, direccién y nombre del responsable sanitario del Laboratorio.
o Copias simples del aviso de funcionamiento y del responsable sanitario vigentes del Laboratorio
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s Copia simple del comprobante de la acreditacion vigente de la 150 15189: 2012 o la NMX-EC-15189-
IMNC-2015, a nombre del laboratorio de referencia.

o Copia simple de acreditacion de la CAP (College of American Pathologists) a nombre del laboratorio, en
caso que las muestras sean enviadas al extranjero.

o Lista de estudios que procesard en los Laboratorios de referencia con los tiempos de procesamiento.

o Logistica que tendré para el embalaje y envié de muestras.

o Escrito libre en hoja membretada del o los laboratorios de referencia propuestos en el que manifieste
gue no se encuentra sancionado en términos del articulo 417 fraccion Il de la Ley General de Salud,
suscrita por el representante legal del o los laboratorios de referencia.

o Evidencia de que estdn inscritos en un programa de Control de Calidad Externo.

El licitante debera anexar a su Documentacién, copia simple del aviso de funcionamiento y de la autorizaci6n del

responsable sanitario; de las especificaciones de la toma de muestra y de la metodologfa de la prueba de

confirmacién que se realizard, para lo cual el Instituto se reserva el derecho de verificar la veracidad de la

informacién/documentacién y realizar visita en cualquier momento a fin de constatar la calidad del servicio y las
especificaciones propuestas para el servicio. En caso de que no sean laboratorios propios del licitante, deberd
presentar copia vigente del convenio celebrado con los laboratorios propuestos.

Las metodologfas propuestas para la realizacién de las pruebas confirmatorias deberan ser acordes a las

recomendaciones internacionales (gold standard). (Referencia: ECFS best practice guidelines: the 2018 revision.

Para los casos probables de Fibrosis Quistica, el gold standard (prueba diagnéstica recomendada) es la prueba

de cloruros en sudor por titulacion (valoracién coulométrica) y se requieren dos muestras por paciente en
diferente dia para su correcta interpretacion. Las muestras deben tomarse en lapso de 24 horas. Se recomienda
que la muestra de sudor debe procesarse inmediatamente después de la recoleccion del sudor, ya que a
diferencia de las muestras séricas que pueden conservarse €n refrigeracién/congelacién y procesarse después
de varios dias de haber sido tomadas, con las muestras de sudor no es factible su conservacién y traslado a un
laboratorio lejano a su andlisis dado que existe un gran riesgo de que la muestra pierda viabilidad y valor

diagnostico.

Adicionalmente las otras pruebas (biologia molecular) que se ofrecen como pruebas diagnésticas de Fibrosis

Quistica, no son las mads adecuadas como prueba de certeza diagndstica dado que el kit comercial ofrece la

ANEXOS )

e Pagina 41 de,;[li

{ i
s
.
_1

£4

Eif g
i ! ! P
17 b

f )

4 B



SO0 42

Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracidn

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienesy Contratacidn de Servicios

Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Servicios Integrales

Convocatoria Licitacion Puablica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
identificacién de hasta 96 mutaciones; cabe mencionar que para esta enfermedad, se han identificado mas de

2,500 mutaciones al dia de hoy (heterogeneidad genética), con lo que se corre el riesgo de emitir un diagnostico
erréneo (falso negativo) pudiendo tener la enfermedad.

Es fundamental que en estas situaciones, se priorice la necesidad médica por encima de factores de mercado en
las que pudiera existir solo una marca determinada.

£l licitante adjudicado deberd presentar la ruta a seguir en cada OOAD/UMAE, en caso que las muestras no
puedan ser tomadas en cualquiera de las cinco unidades donde se instalaran los clorimetros, para garantizar el
traslado de las muestras en un tiempo menor a 24 horas para su analisis en su laboratorio de referencia
correspondiente.

5. TRASLADO DE MUESTRAS

para las pruebas confirmatorias, el Jefe o Encargado de Laboratorio Clinico de las Unidades Médicas, sera el
responsable de la entrega de las muestras en tubo primario para su procesamiento al Licitante Adjudicado para
su traslado, requisitando y validando en el Anexo T8 “Requerimiento y Formato de Envio de Muestras”.

El Licitante Adjudicado se encargara del traslado de las muestras de las Unidades Médicas al Laboratorio de
Referencia conforme a los Anexos T15 “Laboratorios de Referencia”, de acuerdo al nive! de servicio de forma
oportuna y eficiente.

Entrega de Resultados. Una vez validados los resultados, deberdn aparecer en el sistema de informacion en las
siguientes 24 horas de su validacién. En caso fortuito o de fuerza mayor por el cual no se encuentre operando el
sistema de informacién.

Condiciones Minimas en el Traslado de Muestras Biolégicas a los Laboratorios de Referencia.

para el traslado de muestras, el Licitante Adjudicado deberd de trasportarlas en el sistema b4sico de triple
embalaje, segln la Guia para el Transporte Seguro de Substancias Infecciosas y Especimenes Diagndsticos
emitido por la OMS, la NOM 007-S5A3-2011y las Normas a que esta haga referencia, y que debera incluir cuando
menos lo siguiente:
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL
ANEXO TECNICO

TAMIZ METABOLICO NEONATAL
o Recipiente primario: En el cual estd contenida la muestra biolégica (exudado faringeo, exudado

nasofaringeo, lavado bronquio alveolar, biopsia, suero, etc.), el recipiente primario (p. ej. crio tubos,
tubos o frascos con tapa de rosca), debe ser hermético para evitar que la muestra se derrame y tiene
que estar perfectamente etiquetado con el nombre o nimero de muestra del paciente. El recipiente
primario deber4 rodearse de material absorbente como gasa o papel absorbente y colocarse en un

recipiente secundario hermético a prueba de derrames y golpes.

» Contenedor secundario: Este contenedor rigido o flexible, es donde se colocaré el recipiente primario,
debe ser de cierre hermético, a prueba de filtraciones, con la finalidad de proteger el 0 los contenedores
primarios. En el contenedor secundario se debera colocar material amortiguador para que no dafien las

muestras y los refrigerantes suficientes que garanticen que la muestra se conserve a una temperatura

entre 4 y 8 °C. Si se colocan varios recipientes primarios dentro de un recipiente secundario se deberd
usar una gradillay material absorbente para evitar algiin derrame. LOS recipientes secundarios deberdn
llevar las etiquetas de riesgo biolégico y sefial de orientacién del recipiente.

s Contenedor terciario: Caja de cartén o hielera 'y paredes cubiertas que permitan mantener firme el
contenedor secundario, con sello hermético, bolsa con sello en el interior y paredes cubiertas que
permiten mantener la muestra a temperatura ambiente 0 refrigeracion segin se requiera, que proteja
el contenido de elementos externos del ambiente 'y debe estar etiquetado con los datos del remitente,
destinatario y sefial de orientacién. La documentacion gue se integre al triple embalaje debera colocarse

en la parte interior del paquete.

Logistica para el traslado de muestras

a) Elenvio de muestras de las Unidades Concentradoras al Laboratorio Regional del Instituto, conforme a
la regionalizacion establecida en el Anexo T3 “Directorio para SMIELC_TMN" (Laboratorios Regionales),
sera responsabilidad del Proveedor y se realizard 2 veces por semana (lunes y jueves), para lo cual el
licitante adjudicado debera proporcionar las guias de mensajerfa o un nimero de cuenta de paqueteria

para realizar los envios, y garantizar que las muestras lleguen en condiciones 6ptimas de traslado hasta

el laboratorio.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.
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050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
b) El traslado de las muestras para la confirmacién de los casos probables, se realizard de las Unidades

Hospitalarias de Atencién de Enfermedades Metabdlicas Congénitas descritas en el Anexo T3 “Directorio
para SMIELC_TMN" (Unidades de Segundo y Tercer Nivel) al(los) Laboratorio(s) de Referencia,
propuestos por el licitante adjudicado y aprobado por el Instituto, a solicitud expresa del Director de
Unidad Médica o Jefe de Laboratorio, lo cual serd por cuenta y riesgo del proveedor.

6. IVIANTENIMIENTO.

El Licitante Adjudicado estard obligado a brindar los mantenimientos preventivos y/o correctivos a la totalidad
de los equipos de laboratorios, complementarios, de computo y periféricos instalados, sin costo adicional al
Instituto durante la vigencia de la prestacion del servicio, con la finalidad de mantenerlos en éptimas condiciones,
a efecto de garantizar la prestaci6n del servicio de manera ininterrumpida.

El mantenimiento preventivo y correctivo, debera considerar mano de obra especializada y certificada,
refacciones originales, lubricantesy demas actividades que en su caso sean necesarias para la correcta operacion
de los equipos involucrados y de la interfaz de los equipos analizadores con el sistema de informacion, en
cumplimiento a la normativa vigente,

Dicho mantenimienta deberd ser supervisado por el Jefe de Laboratorio y/o Jefe de Conservacion de Ia Unidad
Meédica, quien remitird el reporte carrespondiente al Administrador del Contrato, una vez avalado mediante su
firma autégrafa. Dejando como constancia, la colocacion de etiqueta en el equipo que indique la fecha de
realizacién del mantenimiento, la fecha del préximo mantenimiento y el nombre del técnico que lo realizo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO.

El licitante adjudicado dentro de los 10 dias hébiles para el Instituto posteriores a la instalacion de los equipos,
hara de conocimiento y para su validacién al Jefe o Encargado de Laboratorio Clfnico y al Jefe de Conservacién
de la Unidad Médica/UMAE, el Anexo T5 “programa de Mantenimiento Preventivo” de los Equipos (incluyendo
sus protocolos correspondientes).

El mantenimiento preventivo se deber4 proporcionar de acuerdo al calendario previamente establecido en dfas
y horas hébiles de los laboratorios clinicos, considerando las recomendaciones del fabricante de los equipos.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
(Protocolo de mantenimiento preventivo recomendado por el fabricante de equipos), en su caso reemplazo de

partes originales y su calibracién sin costo adicional para el Instituto.

El mantenimiento preventivo deberd prestarse en un plazo méximo de 7 (siete) dias naturales, contados a partir
de la fecha sefialada en el Anexo T5 “Programa de Mantenimiento Preventivo” de los Equipos.

Al finalizar el mantenimiento preventivo, el licitante adjudicado debera elaborar un reporte que valide el
cumplimiento del mantenimiento preventivo, recabando el visto bueno del Jefe o Encargado Responsable de
Laboratorio Clinico, ademas de registrar en la biticora del equipo, el informe de calibracién, verificacién
{demostrar la trazabilidad a patrones nacionales e internacionales) o calificacién del equipo o instrumentos de
medicién de acuerdo a la normativa vigente la cual debera ser congruente con la informacion que consigne en
el referido reporte, Anexo T5.1 “Reporte del Estado que Guarda el Equipo”.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO.

El Jefe o Encargado del Laboratorio reportard fallas o descomposturas del o los equipos de laboratorio,

complementarios, de computo o periféricos al enlace designado por el Licitante Adjudicado, via telefénica y

correo electrénico a soporte de asistencia técnica, siendo obligacién del prestador del servicio asignar el folio
correspondiente, asi mismo debera registrar en la bitdcora del equipo el reporte de falla, la cual debera tener
fecha, hora de reporte, persona que recibe el reporte, equipo reportado con ndmero de serie y el ndimero de
folio asignado correspondiente; procediendo a elaborar el reporte, utilizando el formato contenido en el Anexo
T5.2 “Reporte de Falla de los Equipos”. Por su parte el Licitante Adjudicado deberd efectuar las reparaciones en

el plazo no mayor a 48 horas siguientes contadas a partir de la notificacién del reporte.

En caso de requerirse el reemplazo de parteso piezas por el desgaste 0 dafiadas, deberdn ser nuevas y originales

y sin costo adicional para el Instituto.

si dentro del plazo anteriormente sefialado, el Licitante Adjudicado determina la necesidad de sustituir el equipo,
refacciones, accesorios y/o periférico, lo debera reponer dentro de los 30 dias hébiles posteriores a la notificacién
del reporte de falla por parte del Instituto, por otro de igual o mejores caracteristicas de los equipos ofertados y
aceptados en el proceso licitatorio, sin modificar el Precio Unitario del estudio.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
En caso de presentarse hasta 2 (dos) reportes de fallas en un mismo equipo en un periodo de 30 dfas naturales

o acumular 4 (cuatro) reportes de fallas en un mismo equipo en 365 dias naturales, las cuales impliquen que se
envien las muestras a procesar a los Laboratorios Alternos propuestos, el Licitante Adjudicado propondra la
sustitucién del equipo por otro de los equipos ya evaluados y aceptadosen la propuesta técnica, sin modificar el
Precio Unitario del estudio y sin costo adicional para el Instituto, al Administrador del contrato, mismo que
formalizara con el Anexo T13 “justificacion de Mejora Tecnoldgica y/o reemplazo” y solicitard el visto bueno
mediante oficio a la CAISPN del equipo a sustituir propuesto por el licitante adjudicado; en un plazo no mayora
10 dias hébiles posteriores a |a notificacién del segundo reporte de falla en el periodo de 30 dias o el cuarto
reporte dentro del periodo de 365 dias naturales anteriormente sefialados.

7. CAPACITACION.
CAPACITACION TECNICA PREVIA Y CONTINUA

El licitante deberd otorgar la capacitacion la cual consistira en instruir al personal en el adecuado uso y manejo
de los equipos, de los procedimientos analiticos y uso del sistema de informacién, los reactivos, consumibles e
insumos, la cual deberd de cumplir los requisitos establecidos en el presente numeral.

Se deberd considerar un curso de capacitacion nacional por cada afio de servicio; uno previo al inicio de los
servicios y uno posterior, durante el mes de febrero del siguiente afio, asf como la capacitacién continua durante
la vigencia de la prestacion del servicio.

El control del Registro de Asistencia, se realizard mediante el formato contenido en el Anexo T7.1 “Registro del
personal que asiste a la Capacitacion”, el cual seré avalado por el Jefe de Laboratorio al término de cada evento,
quien la entregard a su OOAD y al Administrador del Contrato.

Al término de la capacitacion, el proveedor extendera constancia con las firmas del Instituto y del proveedor.
Todos los gastos derivados de Ja capacitacién corren por cue nta del licitante adjudicado lo cual no incluye viaticos
del personal a capacitar. Deberd integrar a su propuesta técnica el programa de capacitacién que contenga como
minimo lo sefialado, el Anexo T7 “Programa de Capacitacion”, el cual deberd utilizar para su proposicién.

CAPACITACION TECNICA PREVIA.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Consistira en garantizar, el uso 'y manejo de los equipos, de los procedimientos analiticos y del adecuado uso del

sistema de informacién, reactivo, consumible e insumos, el cual deberd cumplir los requisitos descritos en el
presente anexo técnico. Se iniciard simultaneamente a la instalacién de los equipos y a mas tardar el dfa 30

posterior al acto de fallo.

Para el caso de la Capacitacién Técnica Previa, el Administrador del Contrato, proporcionard al licitante
adjudicado'dentro de los 7 dfas naturales posteriores a la emision y notificacién del fallo, la lista del personal que
sera capacitado, identificando al personal que corresponde a los Laboratorios regionales de Tamiz Metabdlico
Neonatal, al que opera en las Unidades Médicas (personal de enfermerfa, pediatras, epidemiélogos)y al personal
de los OOAD encargado del programa, con la finalidad de ajustar detalles al programa que presente como parte
de su propuesta técnica para lo cual utilizard el formato contenido en el Anexo T7 “Programa de Capacitacién”.

por lo cual, el licitante debera incluir en su propuesta técnica, la programacién un curso de capacitacién a nivel
nacional por cada afio de servicio, para el personal de laboratorio y otro para personal del drea médica y de la
jefatura de servicios de prestaciones médicas, cuyo contenido del programa deberd incluir por lo menos los

siguientes temas:

e Fundamentos técnicos para el uso de los equipos médicos y de los equipos de cémputo asociados a la
solucién, considerando para el personal de laboratorio que los fundamentos técnicos deberan ser
reforzados por précticas de los procedimientos a realizar en el lugar designado por el licitante ganador.

o Loglstica para el envio de muestras para pruebas confirmatorias.

s Uso adecuado de los reactivos, insumos y consumibles para la realizacién de los perfiles de Tamiz

Metabolico Neonatal.
s Registro de la informacién derivada del Tamiz Metabdlico Neonatal en el sistema de informacion

asociado a la solucion médica.
s Proceso para la asistencia técnica y mantenimiento de los equipos médicos y equipos de cémputo

asoclados a la solucién.
Asimismo, los licitantes deberén considerar los siguientes aspectos:

a) Para el personal de laboratorio.
«  Un solo curso nacional durante la vigencia de! contrato.
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

e Duracion: 4 dias.

o Sede: Ciudad de México.

o Lugar: Designado por el licitante.

e Fecha: Dentro de los 60 dias naturales posteriores al acto de fallo.
o Modalidad: Tedrico-préctico.

s Ntmero de personas: 30.

b) Para personal drea médica y coordinadores de los OOAD.
e Un curso nacional anual durante la vigencia del contrato.
¢ Duracién: 3 dias.
o Sede: Ciudad de México y/o Guadalajara.
o Lugar: Designado por el licitante.
e Fecha: Primer curso: Dentro de los 60 dfas naturales posteriores al acto de fallo. Segundo curso
Febrero 2022.
o Modalidad: Tedrico. Nimero de personas: 180.

Al término de la capacitacion, el proveedor extenderd constancia con las firmas del Instituto y del proveedor.
Todos los gastos derivados de la capacitacién corren por cuenta del licitante adjudicado, lo cual no incluye
viaticos del personal a capacitar.

CAPACITACION TECNICA CONTINUA.

La capacitacién técnica continua serd dirigida al personal de laboratorio para el uso adecuado de los equipos
respectivos y bienes de consumo en general. Esta capacitacion serd coordinada y supervisada por el Jefe de
Laboratorio, quien serd el responsable de proporcionar la lista del personal al Administrador del Contrato, para
que este a suvez realice la solicitud por escrito al proveedor dentro de los 3 (tres) dfas naturales siguientes para
que una vez notificado el proveedor otorgue la capacitacién dentro de los 3 {tres) dfas naturales siguientes.

Se iniciaré simultaneamente al inicio de la prestacion del servicio y durante la vigencia de la prestacion del
servicio.
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Al término de la capacitacién, el proveedor extendera constancia con las firmas del Instituto y del proveedor.
Todos los gastos derivados de la capacitacion corren por cuenta del licitante adjudicado lo cual no incluye vidticos

del personal a capacitar.
CAPACITACION EN EL PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNO.

El licitante adjudicado debera proporcionar capacitacién al personal de laboratorio para la interpretacién de los
resultados de los programas de Control de Calidad Internoy Externo. La capacitacién en el programa de Control
de Calidad Interna y Externa, serd dirigida al personal de los laboratorios regionales para que identifique las
partes operativas del equipo y su funcionamiento, asf como Ia utilizacién y el mejor aprovechamiento de los
bienes de consumo. Esta capacitacién sera coordinada y supervisada por el Jefe o Encargado de Laboratorio,
quien serd el responsable de proporcionar la lista del personal a capacitar al licitante adjudicado.

Durante la vigencia de la prestacién del servicio debe considerarse su realizacién, previa solicitud por escrito del
Jefe o Encargado de Laboratorio con copia al Administrador del Contrato, para que en un plazo maximo de 7
(siete) dfas habiles, contados a partir de la entrega de la solicitud al licitante adjudicado brinde dicha

capacitacion.

El control del Registro de Asistencia, se realizaré mediante el formato contenido en el Anexo 77.1 “Registro del

Personal que asiste ala Capacitacién”, el cual sera avalado por el Jefe o Encargado de Laboratorio al término de

cada evento, y validado por el Administrador del Contrato.

Al término de la capacitacion, el licitante adjudicado extendera constancia con las firmas del personal desighado
por el Instituto y el licitante adjudicado, entregando copias del acuse de las mismas al Administrador del

Contrato.

Asf mismo al término de la capacitacion, se deber4 requisitar dicho apartado E del ANEXO T4.1 “Cédula de Puesta

a Punto”.

8. SISTEMA DE INFORMACION

El licitante debera ofertar dentro de su propuesta un sistema de informacién el cual deberd entregar, instalar y
poner a punto al inicio de la prestacién del servicio conforme ala Especificacion Técnica 5640-023-006 Ver. 2020
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL
La cual define 1a funcionalidad minima que debe incluir el Sistema de informacion del proveedor en comento, Y

cémo debe darse la comunicacién hacia la base datos centralizada, para la comprobacién de identidad y/o
vigencia de derechos del paciente, asi como el envio de informacién clinica por medio de mensajerfa HL7 definido
en las gulfas de implementacion correspondientes.

La ETIMSS 5640-023-006 Ver. 2020, se publicara en el Portal de compras del Instituto en la seccién de
informacién para proveedores, en la pagina de internet http:llcompras.imss.gob.mx/?P=provinfo.

El licitante que resulte adjudicado debera realizar todas las gestiones administrativas relacionadas con el Sistema
de Informacién y envio de mensajerfa HL7, en las oficinas del Administrador del Contrato, o donde el Instituto
determine, para coordinar la cita con la CTSDIS a efecto de recibir indicaciones Y aclara dudas de c6mo deberd
de procederse. En caso de existir actualizaciones en la base de datos centralizada del instituto, asl como los
componentes que lo conforman mencionados anteriormente, que provoguen modificaciones en el sistema de
informacion del licitante adjudicado, éste Gltimo se veré obligado a realizar los cambios necesarios para permitir
la continuidad de la operacion, durante la vigencia de la prestacién del servicio, sin costo adicional para el
Instituto.

£l licitante adjudicado deberd otorgar un resguardo trimestral de la informacién en CD o en el medio que
considere conveniente de acuerdo al volumen de informacién, mismo que deberé ser en formato XLS, que serd
entregado al Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico a mds tardar durante los primeros 10 dias del
mes siguiente a la facturacion.

Adicionalmente el licitante adjudicado deberé considerar 1a integracion de los datos que se tengan en el Sistema
de Informacion del proveedor anterior, incluyendo historicos. Al término de la vigencia de la prestacion del
servicio el proveedor deber4 entregar los datos de su sistema de informacion al licitante que se esté adjudicando.

Presentacion de la propuesta técnica

£l licitante deberd integraren su propuesta técnica la documentacién correspondiente al sistema de informacién
ofertado {propio o en participacion conjunta), pudiendo ofertar una o més opciones, con el cual proporcionara
el servicio, dicha documentacién sera:

Para cada sistema y/o sistemas ofertado(s) deberd incluir lo siguiente:
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o Check list de la funcionalidad del sistema de informacién propuesto con base en el Anexo TI-1 “Check de
Funcionalidad”, el cual debera estar debidamente requisitado y firmado por el representante legal del

licitante.

s Video en formato mp4, con una duracién méxima de 30 minutos (150 Megabytes), el cual deberd
demostrar el sistema de informacién propuesto, realizando el fiujo de negocio con el cual pretende
prestar el servicio en caso de ser adjudicado, conforme a la funcionalidad descrita en el check fist.

e Carta en formato libre, en hoja membretada del licitante ¥ debidamente firmada por el representante
legal del licitante, en la cual manifiesta que cuenta con un sistema de informacién listo para proporcionar
el servicio y el cudl puede ser adaptado en su totalidad para dar cumplimiento a las especificaciones

técnico-normativas establecidas por el Instituto.

Equipo de Computo y periféricos para el Sistema de Informacion

El equipo de cémputo del licitante adjudicado deberé cubrir las caracteristicas técnicas suficientes para el
correcto funcionamiento del Sistema de Informaciény su comunicacién con el Instituto.

El proveedor debe proporcionar los equipos de cémputo, periféricos, lectores de codigo de barras y UPS,
impresoras, etiquetas, papel y todo lo necesario para la instalaciony puesta a punto del Sistema de Informacién
y programas de cdmputo asociados que permitan la continuidad operativa del servicio. El equipo de computo e
infraestructura de red, debe surtirse de acuerdo a las especificaciones minimas del Anexo TI-2 “Especificaciones

Minimas de los Equipos de Cémputo”.

para efectos de integrar en su propuesta técnica y econdmica los equipos de computo, periféricos, insumos, etc.
mencionados en el parrafo anterior, los licitantes deberan considerar los requerimientos de operacién de su
equipo y las necesidades de las reas de acuerdo al espacio y el personal que las opera. Para dar cumplimiento
a este punto, deberdn llenar el formato que contiene la matriz de necesidades y obtener la firma de los

responsables asignados durante la visita a sitio.
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Dentro de su propuesta el proveedor debera considerar gue, en caso de resultar adjudicado en la presente

licitacién, al término del contrato deberé coordinar la logistica de entrega de instalacionesy el retiro del equipo
con el nuevo proveedor, a fin de realizar una transicion que permita que el Instituto cuente de manera
ininterrumpida con estos servicios.

‘Al término de la vigencla del contrato, el proveedor se obliga a retirar los equipos que son de su propiedad,
instalados por él para el cumplimiento del contrato, sin dafiar las instalaciones del Instituto, previo acuerdo por
escrito con las autoridades de la Unidad Médica correspondiente, sin costo para el Instituto.

El licitante adjudicado debera considerar en su propuesta un servidor Central de acuerdo al Anexo TiI-2
“specificaciones Minimas de los Equipos de Cémputo”, que va concentrar los respaldos homologados en una
sola base de datos de todas las unidades. Los respaldos mensuales homologados se enviardn al servidor central,
los cuales deberdn de estar actualizado hasta el dia 25 del mes anterior, el dia primero de cada mes. Este Servidor
deber4 instalarse en cada OOAD/UMAE que el licitante adjudicado crea conveniente, €n coordinacion con los
Administradores del Contrato.

Es responsabilidad del licitante adjudicado, realizar los respaldos homologados y mantener operable y en forma
continua la base de datos en el servidor central de la regién. El instituto asignara una IP en el servidor central de
dicha regién que solo podra utilizarse para recibir, enviar y registrar Ja informacion de los laboratorios.

El licitante adjudicado debera proporcionar a la CAISPN accesos mediante vistas y/o software para la consulta y
exportacion de la base de datos homologada.

El proveedor deberd apegarse @ lo establecido por la DIDT, en materia de seguridad informatica (Por ejemplo:
NO ACCESO A INTERNET, INSTALAR Y MANTENER ACTUALIZADO ANTIVIRUS).

Validacién del Sistema de Informacion.

El licitante adjudicado entregaré en las oficinas del Administrador del Contrato o con quien el Instituto designe,
dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la fecha de emision y notificacion del fallo, para coordinar la

én.
Pé4gina 52 d 71



LY 53

Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

instituto Mexicano del Seguro Social

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones & Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios

Divisién de Servicios Integrales
Convocatoria Licitacién Publica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
cita con las dreas técnicas a efecto de recibir indicaciones y aclara dudas de cémo deberd de procederse en

relacién con las cuestiones siguiente:

a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad, Anexo Ti-3 “Acuerdo de Confidencialidad”.

b) Designacién de contacto responsable, Anexo Ti-4 “Designacion de Contacto Responsable”.

c) Designacién de sistemay empresa soporte, Anexo TI-5 “Designacion de Sistema y Empresa Soporte”.
d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y envio de mensajerfa HL7 Anexo TI-6 “Splicitud de Pruebas de

Funcionalidad y Envio de Mensajeria HL7".

a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad.

El licitante adjudicado del Servicio se compromete con el Instituto a firmar un acuerdo de confidencialidad, Anexo
TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad”, en el cual se establece que en ningin momento y bajo ninguna circunstancia
podrd 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 objeto y en el presente documento, sujetdndose a las
responsabilidades econdmicas, penales y de cualquier otra fndole a instancia del Instituto, que deriven del

incumplimiento de este acuerdo.

b) Designaci6n de contacto responsable con sus datos

El licitante adjudicado deberd notificar por escrito los datos de contacto de la persona responsable de establecer
comunicacién con el Instituto para todo lo referente al Sistema de Informacion, la cual debe mantener una

relacién laboral con la empresa a quien se adjudica el contrato del Servicio Integral. El licitante adjudicado debera

notificar al Administrador del Contrato 0 a quien el Instituto designe, cualquier cambio que realice respecto al
personal designado con la finalidad de mantener actualizado el registro de contactos para cada proveedor. Toda
roveedor Adjudicado sera tnica y exclusivamente mediante el personal
ho de atender toda solicitud proveniente de proveedores 0

comunicacién entre el Instituto y el p
designado, por lo que el Instituto se reserva el derec

personas distintas a las designadas.

¢) Designacién de sistema y empresa soporte
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El licitante adjudicado deberd notificar por escrito al Administrador del Contrato o quien el Instituto designe

el(los) Sistema(s) de Informacién que propone implantar en las unidades donde otorgara el servicio y la empresa
que le dard soporte,

d) Solicitud de Pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7

El licitante adjudicado, dentro de los cinco difas habiles posteriores al fallo, por escrito, solicitara al Administrador
del Contrato o a quien el Instituto designe, una cita para que tenga lugar una reunién en la que se pueda acordar
el periodo de pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7 para su Sistema de Informacion, misma que
debera tener verificativo. E| Administrador del Contrato en un plazo no mayor a 5 dfas habiles, posteriores a la
recepcién de la solicitud para realizar las pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7, informara al
Licitante ganador la fecha en que las mismas se llevaran a cabo.

Todos los documentos relativos a los incisos: a) Firma de Acuerdo de Confidencialidad, b) Designacién de
contacto responsable con sus datos, c) Designacién de sistema y empresa soporte y d) Solicitud de Pruebas de
funcionalidad y envio de mensajerfa HL7, deberén entregarse mediante un escrito libre en hoja membretada de
la empresa licitante, debidamente firmada por el representante legal del licitante en las instalaciones del
Administrador del Contrato, en dias y horas hébiles. (Lunes a Viernes de 9:00a 17:00 hrs).

Pruebas de funcionalidad para validacién del Sistema de Informacién.
Las pruebas de funcionalidad y envio de mensajeria HL7, constan de dos fases:

s Validacién en las oficinas de la Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y
Administrativos (CSDISA) o donde el Instituto designe por las 4reas técnicas, de la funcionalidad del
sistema de Informacién del licitante adjudicado, apegado a lo establecido en la ETIMSS vigente y para
revisién del envio de mensajerfa HL7 del Sistema de Informacién del licitante adjudicado hacia la base
de datos centralizada del instituto. En caso de cumplir exitosamente con las pruebas en oficina, las areas

A
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técnicas notificard al(los) Administrador(es) del contrato para la continuacién de las pruebas funcionales

en sitio.

o Validacién en sitio, para revisién en conjunto con el CDI en OOAD o ingeniero biomédico en UMAE y el
jefe o encargado del laboratorio clinico, de la funcionalidad de! Sistema de Informacion del licitante
adjudicadoy del envio de mensajeria HL7, la cual deberé realizarse en alguna de las unidades adjudicadas
previo acuerdo con el Administrador del contrato, via correo electrénico.

£l licitante adjudicado, debera concluir exitosamente con las pruebas funcionales y de envio de mensajeria HL7,
en oficinas y en sitio, en un plazo no mayor de los 60 dlas naturales, contados a partir del fallo, previo 3 la

instalacién del Sistema de informacién en las unidades adjudicadas.

Para las pruebas funcionales se permitira como méximo tres intentos para acreditarlas exitosamente para las
pruebas funcionales en oficina y dos intentos para aprobar exitosamente las pruebas en sitio; dentro del plazo

de 60 dfas posteriores al fallo.

Una vez concluidas exitosamente las pruebas funcionales (en oficina y en sitio), las dreas técnicas emitirdn, al
licitante adjudicado, un documento en el cual se acredite el cumplimiento exitoso del proceso para la instalacién
del Sistema de Informacion en todas las unidades médicas adjudicadas, respecto a lo establecido en la ETIMSS
vigente (documento denominado Comprobante de Cumplimiento de la Especificacion Técnica).

En caso de no acreditar exitosamente las pruebas funcionales en sitio en el plazo de 60 dias sefialado, el
Administrador del Contrato deber4 notificar a las dreas técnicas, mediante un Oficio, a efecto de no emitir el

comprobante correspondiente.

Una vez agotado el plazo de los 60 dias naturales, las areas técnicas o quien el Instituto designe, deberé notificar
al Administrador del contrato sobre el cumplimiento o incumplimiento de éste requisito.

Una vez concluido el periodo establecido para la realizacion de las pruebas de funcionalidad y puesta en punto
del sistema de informacién, el administrador del contrato no recibird més solicitudes.

Instalacién y Puesta a Punto del Sistema de Informacién.
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El licitante adjudicado deberd llevar a cabo la instalacién y puesta en operacién del Sistema de Informacién que

acredité exitosamente las pruebas funcionales sefialadas en el punto anterior, para otorgar el Servicio Médico
Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal, conforme a las caracteristicas y
plazos establecidos.

Una vez acordado el Calendario de Despliegue del sistema de informacién de las Unidades Médicas adjudicadas,
el proveedor adjudicado lo informara a cada Unidad Médica, por medio del Administrador del Contrato.

El proveedor adjudicado debera coordinar esfuerzos con la Coordinacién de Informética (CDI) o quien ésta
determine, para realizar las gestiones técnicas implicadas en el despliegue del Sistema de Informacién.

El proveedor adjudicado debera llevar a cabo la instalacion y puesta en operacién de los programas de computo
asociados, equipos de computo, UPS, periféricos y lectores de cédigos de barras necesarios para el control del
servicio de Laboratorio y otorgar apoyo técnico necesario con personal capacitado, dentro de los plazos
establecidos en los Niveles de Servicios de los presentes Términos y Condiciones.

Se deberdn instalar nodos de red en cada Unidad Médica en la que prestaran el servicio, uno para cada estacion
de trabajo (incluyendo Recepcién y Jefatura de Laboratorio) y uno para el servidor, previo a la puesta en
operacién del Servicio.

El proveedor adjudicado, en coordinacién con el Jefe de Servicio de Laboratorio o Encargado y la CDI o quien ésta
determine, levantardn una cédula de recepcion de equipos programas de computo asociados, equipos de
cémputo, periféricos y UPS, correspondientes a cada Unidad Médica segtin Anexos T4 “Cédula de Recepcion de
Equipos” y T4.1 “Cédula de Puesta a Punto”, lo cual no deberd de exceder de un plazo de 5 dias habiles
posteriores a la entrega del equipamiento a entera satisfaccién del Instituto.

El Administrador del contrato y el Coordinador de Informética en OOAD o Ingeniero Biomédico en UMAE;
validard que la version del sistema de informacién a instalar en todas las unidades de atencién médica
adjudicadas, es la previamente evaluada y aprobada por la CSDISA 'Y el Coordinador de Informatica en OOAD o
Ingeniero Biomédico en UMAE, en las pruebas de funcionalidad y envio de mensajerfa HL7 realizadas en oficina
y en sitio.
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El proveedor deberd instalar el sistema de informacién que acreditd exitosamente las pruebas funcionales y

efectué la entrega recepcion del equipamiento correspondiente, a entera satisfaccion del Instituto, dentro del
plazo de los 90 dias naturales posteriores al fallo, en todas y cada una de las unidades médicas adjudicadas.

El Instituto, se reserva el derecho de poder revisar en cualquiera de las Unidades Médicas en donde el licitante
adjudicado otorga el servicio, que la version instalada del Sistema de Informacién sea la descritaen el documento
Comprobante de Cumplimiento de la Especificacion Técnica, teniendo en cuenta que elincumplimiento por parte
del licitante adjudicado activard los supuestos de penas convencionales y/o deducciones establecidas.

El Instituto a través del Administrador del Contrato o quien éste determine, podra evaluar, en cualquiera de las
Unidades Médicas en donde el licitante adjudicado otorga el servicio, desviaciones en la operacién derivadas del
funcionamiento del Sistema de Informacién, de manera que el Area Requirente solicite a la CSDISA la revisién

correspondiente.

Ante cualquier cambio sobre la version del Sistema de Informacion descrita en el documento Comprobante de
Cumplimiento de la Especificacion Técnica, el licitante adjudicado deberd someter a evaluacién la nueva version

del Sistema,

£l licitante adjudicado debera tener disponible una pagina Web para la consulta por la Intranet de los resultados
de laboratorio conforme a lo indicado en la Especificacion Técnica (ETIMSS) 5640-023-006 Ver. 2020. Este acceso
deberé ser validado con el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico en cada unidad. Esta pagina Web
deberé de instalarse en los equipos de computo que el Jefe o Encargado del Servicio de Laboratorio Clinico

designe.

Adicionalmente, el proveedor adjudicado debera contemplar 1a integracion de toda la informacion que se tenga
en el sistema de informacion del proveedor anterior, incluyendo histérico, sin costo adicional para el Instituto.

La informacion en la operacion de los servicios Integrales, serd propiedad del Instituto y s considerada como
confidencial conforme al Anexo TI-3 “Acuerdo de Confidencialidad”, todo ello se conservard en el area donde se
presté el servicio y solo podran ser utilizados por un tercero con el consentimiento expreso del Instituto y bajo
las disposiciones de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental. Asimismo
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el proveedor se obliga a no hacer uso indebido de la misma, en caso contrario ser4 responsable de los dafios y

perjuicios ocasionados al Instituto, ya sean de naturaleza civil, penal o administrativa.
Registro de informacién del Servicio

La mensajeria HL7 descrita en la ETIMSS vigente, deberd ser enviada la base de datos centralizada del instituto,
dentro de las 24 horas siguientes a la fecha del evento de otorgamiento del servicio integral en las unidades
médicas adjudicadas.

CAPACITACION DEL SISTEMA DE INFORMACION.

El proveedor elaborard y presentara como parte de su propuesta técnica, un proyecto de Programa de
Capacitacion del Sistema de Informacién, el cual tendrd los contenidos tematicos y la duracion, considerando
todos los turnos de trabajo con lista de asistencia segtn Anexo T7.1 “Registro del Personal que asiste a la
Capacitacion”, firmada de conformidad. Al finalizar la capacitacion, realizard la evaluacién de la misma,
requisando el Anexo T7.2 “Eormato de Acreditacion de la Capacitacién” como constancia de realizacion en
tiempo y forma.

El proveedor proporcionard capacitacion al personal de la Unidad, de acuerdo al perfil de los usuarios; entregaran
una copia del manual de usuario impreso 0 electrénico con acuse de recibo en formato libre a cada participante,
y llevar4 listas de asistencia, evaluaciones y firma de conformidad por parte del usuario, al término de la
capacitacion extenderd constancia de la misma.

El proveedor se comprometera a mantener capacitado permanentemente al personal que asi lo requiera la
Unidad Médica durante la vigencia del contrato, sin costo adicional para el Instituto, todo ello a conformidad del
Jefe o Responsable del Laboratorio. Las capacitaciones que se soliciten como subsiguientes, deberdn iniciarse a
mis tardar 7 (siete) dfas habiles después de haberse solicitado al proveedor.

El proveedor entregard la evidencia (constancia y lista de asistencia segtin Anexo T7.1 “Registro del Personal que
asiste a la Capacitacién” y Anexo T7.2 "Eormato de Acreditacion de la Capacitacion” que acredite el cumplimiento
del Programa de Capacitacién de acuerdo al Anexo T7.2 “Formato de Acreditacién de la Capacitacién”, asf como
del catalogo electrénico (pdf) o ficha técnica del equipo de computo, UPS, periféricos y lectores de codigos de

|
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barras en idioma espafiol o inglés con su traduccion simple al espafiol, al Administrador del contrato, dentro del
periodo de 90 dias naturales posteriores al fallo.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DEL SISTEMA DE INFORMACION Y HARDWARE.

El mantenimiento preventivo para el Sistema de Informacion, programas de cémputo asociados, equipos de
computo, periféricos, lectores de cédigos de harras y UPS, se llevard a cabo a través de la Bitdcora de
Mantenimiento Preventivo, de acuerdo al programa de mantenimiento acordado con la Unidad Médica cada 6

(seis) meses o el tiempo que estipule el fabricante, lo que resulte menor, por lo que el proveedor adjudicado se

compromete de manera enunciativa y no limitativa a que:

a) Elservidorse encuentre conectado a ja red institucional;

b) Las IP’s se encuentren activas y asignadas a los equipos de! proveedor;

c) Elequipo lector de cédigo de barras se encuentre en buenas condiciones y operando

d) Se mantenga actualizado el antivirus;

e) Se realice la limpieza y verificacién de piezas para el equipo de cémputo, periféricos, lectores de
cédigo de barras y UPS, cada 6 (seis) meses o lo que indique el fabricante, si el plazo que establece

es menor;
f) Se actualice el sistema operativo y software complementario, al menos cada 6 (seis) meses en caso

de ser requerido.

En caso que el proveedor adjudicado identifique que el servidor no se encuentra conectado a la red institucional

y/oque lasiP’s asignadas no se encuentren activas, tendrd que dar aviso via correo electrénico a la CDI del 0OAD

o a quien ésta determine.

Se remplazaran las partes del hardware (equipos de computo, periféricos, lectores de cédigo de barras y UPS)
que se hayan dafiado 0 desgastado por partes nuevasy originales.

El proveedor, en el caso de solicitud por contingencia derivada de fallas en el sistema de informacion, programas
de computo asociados, equipos de cémputo, UPS, periféricosy lectores de codigos de barras, realizara:

a) La recepcion de reportes de incidentes para la asistencia técnica, asignando un folio de atencién y

registrando como minimo fecha de recepcion, hora de reporte, nimero consecutivo, nombre de quien
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050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

b)

c)

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
lo recibid y la descripcion de la falla reportada dentro de las 24 (veinticuatro) horas siguientes en que se

ocasioné la falla, para lo cual el Jefe o Responsable de Laboratorio llenaré el Anexo T5.2 “Reporte de falla
de los equipos”.

Las reparaciones necesarias correctivas especificas, en un plazo no mayor a 24 (veinticuatro) horas
contadas a partir de la notificacién del Instituto

El reemplazo del equipo dafiado, en caso no tener reparacién, en un lapso no mayor a 48 (cuarenta y
ocho) horas contadas a partir de la notificacidn del Instituto.

ESPECIFICACIONES DEL SISTEMA DE INFORMACION

El licitante deberd entregar en su propuesta técnica las caracteristicas del sistema de informacion, el cual debera

cumplir con los siguientes requisitos:

“p fin de concentrar los datos del sistema de informacién que desarrolle el proveedor, éste debera
proporcionar un sistema centralizado (aplicativo y base de datos) que reciba y provea informacién de las
unidades médicas definidas en la contratacion del servicio de manera diaria, lo anterior mediante un
mecanismo de acceso a través de roles y perfiles que permitan la consulta, registro y extraccién de
informacién por unidad médica, OOAD y concentrado nacional para su consulta desde cualguier punto
de la red institucional; para ello, dicho servidor debera encontrarse dentro de las instalaciones del IMSS”.
En caso de requerirse apoyo para las definiciones técnicas o de implementacién, el licitante ganador
debera coordinarse para tal efecto con la Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacion para la
Salud y Administrativos (CSDISA) de la DIDT.

El proveedor, a través de la CAISPN, deberd proporcionar a la Coordinacién de Servicios Digitales y de
Informacién para la Salud y Administrativos un andlisis de la aplicacién a implementar (Documentacion
técnica asl como diagramas) a fin de asegurar que s¢ desarrollé adecuadamente acorde a las necesidades
de informacién del Instituto.

La Coordinacién de Servicios Digitales y de Informaci6n para la Salud y Administrativos validard la
funcionalidad de la aplicacion web desarrollada por el licitante adjudicado, con base en los
requerimientos funcionales proporcionados por la CAISPN.

Para el nivel local (laboratorios)

~t
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Los laboratorios deberdn contar con un programa para la captura de datos de cada paciente, que se muestra en
la ficha de identificacién

s El software instalado {paquete de datos, antivirus) en los equipos de cémputo asociados a la solucién,
deberan ser originales y contar con las licencias correspondientes para su uso al menos durante la
vigencia del servicio, siendo de estricta responsabilidad del proveedor el cumplimiento de este punto.

e Los resultados de cada laboratorio, deber&n estar disponibles en la red institucional para consulta desde
cualquier punto del Instituto y de manera centralizada.

Para el nivel local, OOAD y central:
Los siguientes puntos son proporclonados por el servidor ya que 1a aplicacion es centralizada.

e De acuerdo al perfil, el programa deberé contar con funciones para emisién de resultados individuales,
por unidad médica, por OOAD, de acuerdo a las variables de salida solicitadas en este apartado, con la
periodicidad que se indique: diario, semanal, mensual o historico.

o Adicionalmente, la informacion de los pacientesy los resultados obtenidos en los laboratorios, deberdn
estar disponibles en una herramienta web que proporcione el prestador del servicio las 24 horas del dia,
durante la vigencia de la prestacién del servicio.

e El prestador del servicio debera poner en funcionamiento la herramienta web dentro del periodo
comprendido entre un dia después del acto de falloy hasta 90 dfas naturales posteriores al acto de fallo.

o La herramienta web deberd contar con mecanismos de seguridad para la consulta de informacién, por
lo que deberd proporcionar claves de acceso a cada OOAD Y nivel central.

» El prestadordel servicio deberd garantizar el resguardo diario, semana! y mensual de los datos enviados
por cada Laboratorio de Tamiz Metaboélico Neonatal.

e El equipo necesario para operar la herramienta web (equipo de computo y servidor central) debera ser
proporcionada por el prestador del servicio e instalada en el lugar que el instituto designe al licitante
ganador, misma que debers ser la primera en instalarse.

o El prestadordel servicio deberd atender y reparar las fallas reportadas del sistema de informacion enun
méximo de 48 horas contadas a partir del reporte del incidente. El proveedor pondra a disposicion del
Instituto un medio (ndmero telefénico y/o aplicacion web) para reportar los incidentes inherentes a

AMIEYOS .
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
estos servicios. Dicho medio deberd estar disponible durante la vigencia de la prestacién del servicio de

Junes a viernes en un horario comprendido de 8:00 hrs a 20:00 hrs.

» El prestador del servicio no podré utilizar o compartir la informacion de los derechohabientes publicada
en su herramienta web debiéndose apegar a la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en
Posesién de los Particulares.

La informaci6n en la operacion de los Servicios Integrales, serdn propiedad del Instituto y es considerada como
confidencial conforme al Anexo Tl-3 «pcuerdo de Confidencialidad”, todo ello se conservara en el drea solicitante
donde se presté el servicio y s6lo podran ser utilizados por un tercero con el consentimiento expreso del Instituto
y bajo las disposiciones de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Piblicay la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica. Asf mismo los proveedores se obligan a no hacer uso indebido
de la misma, en caso contrario serd responsable de los dafios y perjuicios ocasionados al Instituto, ya sean de
naturaleza civil, penal o administrativa, por lo que el licitante deberd incluir en su propuesta técnica el acuerdo
de confidencialidad firmado por su representante legal. -

Con la finalidad de contar con los elementos necesarios para el controly seguimiento del SMIELC_TMN, los OOAD
que cuenten con Laboratorio Regional de Tamiz Metabolico Neonatal solicitaran a la Coordinacién de Informatica
Ja asignacién de una IPy un nodo de red, para que se lleve a cabo el registro de los estudios de Tamiz Metabdlico
Neonatal realizados conforme al Anexo T12 "Reporte de Productividad Mensua

II’

El licitante adjudicado deberd apegarse a las Normas y estandares que emite la DIDT, en materia de seguridad
informética (NO ACCESO A INTERNET, INSTALAR Y MANTENER ACTUALIZADO ANTIVIRUS, BORRADO SEGURO AL
TERMINO DEL SERVICIO), se deberé considerar que en los 15 (quince) dias naturales antes del término del
contrato, la CAISPN solicitard a la CSDISA el resguardo de la informacién generada durante la prestacién del
servicio, asl como el borrado seguro de dicha informacion, tanto de los equipos como de la herramienta web.

CAPTURA DE DATOS Y VARIABLES PARA EL REPORTE DE RESULTADOS INDIVIDUALES

Folio

O0AD
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Unidad Médica de Adscripcién

Consultorio y Turne

Afiliaclén

Nombre de la Madre

Edad:

Enfermedad tiroidea o metabdlica

"DATOS DEL RECIEN NACIDO

Fecha de Nacimiento

Lugar de Nacimiento | o

Peso {en gramos)

Sexo

Alimentacién del RN

Edad Gestacional

Malformaciones congénitas

Condiciones de! RN al momento de la toma

Fecha de la Toma

3
,
1)

b
Fecha de recepcién en laboratorio S o f
RESA R aek A
Fecha de Emisién de Resultados ; , VB B
At >
Resultado de TSH y valor de referencia ﬁ\ﬂ Yo
L it
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de 17aOHP y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de Phe y valor de referencia

Resultado de Blo y valor de referencia

Resultado de GT y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de IRT y valor de referencia

Espacio para resultado de segunda muestra

Resultado de T4 y valor de referencia

Resultado Integral de Tamiz Metabdlico Neonatal

Validacién de resultados (Jefe de Laboratorio)

#Las varlables deberdn estar en forma vertical.

#+ | os reclén nacidos a quienes se les tome una segunda muestra, deberan tener en su reporte Individual los datos fntegros de las fechas
de toma, recepcién, reporte de laboratorio y resultados de cada prueba.

VARIABLES NECESARIAS PARA EL REPORTE DE SALIDA DE RESULTADOS POR UNIDAD MEDICA, OOAD Y
NACIONAL

X ]
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00AD

Unidad Médica de Adscripcién

Afiliacién

Nombre de la Madre

Edad materna

Enfermedad tiroidea o metabdlica

DATOS DEL RECIEN NACIDO

Fecha de Nacimiento

Lugar de Nacimiento

Peso (en gramos)

Sexo

Alimentacién del RN

Edad Gestacional

Malformaciones congénitas

Condiciones del RN al momento de la toma

Fecha de la Toma

Fecha de recepcién en laboratorio

Fecha de Emisién de Resultados

TSH
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

17-OHP

Phe

Bio

GT

IRT

T4

Resultado integral del Tamiz Metabdlico Neonatal

# a5 variables deberan estar ordenadas en forma horizontal (columnas).
9. CONTROL DE CALIDAD

En cumplimiento de la NORMA Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la organizacién y funcionamiento de
los laboratorios clinicos, el proveedor deberd inscribir a los 5 Laboratorios regionales del servicio médico integral
estudios de laboratorio clinico para Tamiz Metabélico Neonatal, a un programa de evaluacién externa de calidad
que cubra al total de los perfiles de Tamiz Metabélico Neonatal solicitados, en cualquiera de las siguientes

opciones:

e Programa de Aseguramiento de la Calidad en Tamiz Metabdlico Neonatal de los Centros para el Control
de las Enfermedades (C.D.C., por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos de América (Atlanta, G.A.).

e Programa de Tamiz Meta bélico Neonatal de la Asociacién de Laboratorios de Salud Pablica de los Estados
Unidos de América {Washington, D.C.).

e Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Pesquisa Neonatal de la Fundacidén Bioquimica de
Argentina (Buenos Aires, B.A.).

e Programa de Evaluacion Externa de la Calidad en Tamiz Metabdlico Neonatal (CIE, La Habana, Cuba).

o Otro Programa de Aseguramiento de la Calidad enfocado al Tamiz Metabdlico Neonatal.

i
)
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ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
Como parte del programa de evaluacién externa de la calidad, el proveedor deberd hacer entrega del documento

que avale la participacién de los Laboratorios Regionales de Tamiz Metabdlico Neonatal, participacién que se

debe mantener durante la vigencia de la prestacién del servicio, para lo cual el proveedor deberd enviar

oportunamente las muestras del control de calidad externo a cada Laboratorio Regional de Tamiz Metabolico

Neonatal.

El proveedor deberd informar a la CAISPN y al Administrador del contrato, mediante escrito libre en hoja
membretada, dentro de los 30 dfas naturales posteriores a la emisién y notificacién del fallo, el programa
contratado de control de calidad, asi como la periodicidad en la entrega de las muestras a evaluar, anexando el

documento de la Inscripcién.

Para el control de calidad interno, el proveedor debera suministrar los insumos y consumibles necesarios para
llevar a cabo pruebas diarias o de cada proceso para el anélisis del control de calidad interno, acorde con la

metodologia de las pruebas suministradas.

10. CONTINGENCIA

El licitante adjudicado en caso de interrupcién del servicio en algun laboratorio clinico de una unidad médica
derivada de una contingencia; deberd asegurar la continuidad de la prestacién del servicio previa coordinacién
con el jefe 0 encargado del servicio de laboratorio, sin costo adicional para el Instituto.

11. CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA INSTITUCIONAL Y NORMAS.

Durante la prestacion del servicio el licitante adjudicado tendrd que considerar de las siguientes Normas

Oficiales:

o NMX-EC-043-1-1MNC-2005, Ensayos de Aptitud por Comparaciones Interlaboratorios.
e NMX-EC-15189-IMNC-2015, Laboratorios Clinicos Requisitos de la Calidad y Competencia. En
concordancia con la Norma Internacional 1SO 15189:2012, "Medical Laboratories Requirements for

quality and competence".
e NMX-CC-9001-IMNC-2015, Sistemas de gestién de calidad. En concordancia con la Norma IS0

9001:2015. Sistemas de gestién de calidad.

AMENOS
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TAMIZ METABOLICO NEONATAL

» NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el Procedimiento de \dentificacién,
Clasificacién y los Listados de los Residuos Peligrosos.

o NOM-197-55A-2000 que establece los requisitos minimos de Infraestructura y Equipamiento de los
Hospitales y Consultorios de Atencion Médica Especializada.

o NOM-240-S5A1-2012, instalacién y operacion de la tecnovigilancia.

e Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y &reas en los centros de
trabajo - condiciones de seguridad.

o Norma Oficial Mexicana NOM-004-55A3-2012, del expediente clinico.

e Norma Oficial Mexicana 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.

e Norma Oficial Mexicana NOM-007-55A3-2011, para la organizacién y funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos, publicada en el DOF el 27 de marzo del 2012.

e Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFi-2002, Sistema general de unidades de medida.

e Norma Oficial Mexicana NOM-011-STPS-2001, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se genere ruido.

o Norma Oficial Mexicana NOM-012-5TPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se produzcan, usen, manejen, almacenen 0 transporten fuentes de radiaciones ionizantes.

e Norma Oficial Mexicana NOM-016-55A3-2012, que establece los requisitos minimos de infraestructura
y equipamiento de los hospitales y consultorios de Atencién Médica Especializada, publicada en el DOF
17 de Abril del 2000.

e Norma Oficial Mexicana NOM-017-S5A2-2012, para la vigilancia epidemioldgica.

e Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccién personal-seleccién, uso y manejo
en los centros de trabajo.

e Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y
comunicacién de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

o Norma Oficial Mexicana NOM-024-55A3-2012, Sistemas de informacion de registro electrénico para la
salud. Intercambio de informacién en salud, publicada en el DOF el 30 de noviembre de 2012,

» Norma Oficial Mexicana NOM-030-55A3-2013, que establece las caracteristicas arquitectonicas para
facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos
para la atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.
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e Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, para la prevencién y control de los defectos

nacimiento.
» Norma Oficial Mexicana NOM-035-S5A3-2012, En materia de informacién en salud.

o Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, que establece las especificaciones sanitarias de los

equipos de reactivos utilizados para diagndstico.

e« Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-5SA1-2012, Proteccién ambiental-salud ambiental-

residuos peligrosos biolégico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.
e Norma Oficial Mexicana NOM-047-5SA1-2011, salud ambiental-Indices biolégicos de exposicion para
personal ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.

el

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-051-5CT2/2011, Especificaciones para la clasificacion de las substancias
infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construccion y ensayo (prueba) de los

envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la divisién 6.2, Categoria A.

» Norma Oficial Mexicana NOM-197-§5A1-2000, que establece los requisitos minimos de infraestructura

y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

o 2000-001-001; Norma que establece las Disposiciones Generales para la Planeaci6n, Implementacién y

Control de Servicios Médicos Integrales.

NORMAS PARA GARANTIZAR LA BIOSEGURIDAD EN EL TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS BIOLOGICAS.

e Ley General de Salud. Vigente.

¢ NOM-087-SEMARNAT-55A1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos bioldgic
infecciosos, clasificacién y especificaciones de manejo.

o Norma oficial Mexicana NOM-051-5CT2/2011, Especificaciones para la clasificacién de las substanci

0_

as

infecciosas y especificaciones especiales y adicionales para la construccion y ensayo (prueba) de los

envases y/o embalajes que transporten substancias infecciosas de la divisién 6.2, Categoria A.

» Norma Oficial Mexicana NOM-003-SCT/2010, Caracteristicas de las etiquetas de envases y embalajes,

destinadas al transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.
e Norma Oficial Mexicana NOM-004-SCT/2008, Sistemas de identificacion de unidades destinadas

transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracion

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura

Coordinacién de Adquisicion de Bienes ¥ Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales

Convocatoria Licitaclén Publica Electronica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL
e Norma Oficial Mexicana NOM-005-5CT/2008, Informacién de emergencia para el transporte de

substancias, materiales y residuos peligrosos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-017-S5A2-2013, para la vigilancia epidemiologica..

e Norma Oficial Mexicana NOM-230-S5A1-2002, Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano,
requisitos sanitarios que se deben cumplir en los sistemas de abastecimiento publico y privados durante
el manejo de agua. Procedimientos sanitarios para el muestreo.

e Guia Sobre la Reglamentacion Relativa al Transporte de Sustancias Infecciosas. Emitido por la OMS.
Vigente.

s Reglamento de Mercancias Peligrosas. Asociacion de Transporte Aéreo Internacional (JATA). Vigente.

e Instrucciones Técnicas para el Transporte sin Riesgos de Mercanclas Peligrosas por Via Aérea.
Organizacién de Aviacion Civil Internacional (OACI). Vigente.

e Norma que Establece las Disipaciones para Mantener y Controlar los Equipos de la Red de Frio en el
manejo de Insumos para la salud en el Instituto Mexicano del Seguro Social. 1000-001-008. Vigente.

s Norma que Establece las Disposiciones para la Vigilancia Epidemioldgica en el Instituto Mexicano del
Seguro Social. 2000-001-020.
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Ciudad de México a 31 de mayo de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracién

Unidad de Adquisiciones e Infraestructura ,

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Servicios Integrales
Convocatoria Licitacion Pablica Electrénica Internacional Bajo la Cobertura de Tratados LA-
050GYR988-E5-2021 SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA

TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ANEXO TECNICO
TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Area Requirente:

Los OOAD, mismos que remiten sus requerimientos a través de la Coordinacién de Atencion Integral en Primer Nivel por
conducto de la Coordinacién de Planeacién de Infraestructura Médica en términos de la dltima parte de la fraccidn 1l del
articulo del Reglamento de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

e Firma de los responsables:

Dr. Manuel Cervantes Ocampo

Coordinador de Atencion Integral a la Salud en el
Primer Nivel

Lic. Luis Fernando Tagliabue Rodriguez Dr, Nemesio Ponce Sanchez

Coordinador de Planeacién de Infraestructura Coordinacidn Técnica de Servicios Indirectos
Médica
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~ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GOBIERNO DE DIRECCION DE ADMINISTRACION
- t) : Unidad de Adquisiciones

M E X I ( : 0 Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
‘% Contratacion de Servicios

Coerdinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios Integrales

ACTA CORRESPONDIENTE A LA CELEBRACION DEL ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021

SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

En la Ciudad de México, siendo las 13:00 horas del 22 de junio de 2021, en la Sala 5 Sétano Ala
Poniente, del edificio ubicado en Paseo de la Reforma nimero 476, Colonia Judrez, Cédigo Postal
06600, Demarcacién Territorial Cuauhtémoc; se reunieron los servidores publicos y demads
personas cuyos nombres y firmas aparecen al final de |la presente acta, con objeto de llevar a cabo
el Acto de Fallo de la licitacién indicada al rubro para la contratacidon del "Servicio Médico Integral
de Estudios de Laboratoric Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal” para los ejercicios fiscales
2021-2022, de conformidad con el articulo 37 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico (en adelante, la Ley) y el numeral 3.9 de la convocatoria a la licitacién.

Este acto es presidido por el Lic. José Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Divisidon de Servicios
Integrales, servidor publico facultado para presidir el presente evento, de conformidad con el
numeral 53.8 inciso a) de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en correlacién con el numeral
7.1.3.2.1.1 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracién.

Quien preside el acto informa que est4 siendo videograbado, de conformidad con lo dispuesto en
los numerales 6 y 8 de |a seccién |l del "Acuerdo por el que 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 Federacién (en adelante, el
DOF), el 20 de agosto de 2015; y los Acuerdos por los 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, publicados en el DOF el 19 de febrero de 2016 y
28 de febrero de 2017.

A continuacién se emite en presencia de los asistentes el Fallo del procedimiento citado al rubro.

Por tratarse de una licitacién publica electrénica, para efectos de su notificacién personal y en
términos del Ultimo parrafo del articulo 37 bis de la Ley, se hace constar que esta acta se difundira
a través de CompraNet en la direccién electrénica: https://compranet.hacienda.gob.mx, al concluir
este acto, lo cual sustituye la notificacién personal; asimismo, se informa que a partir de esta fecha,
se pone a disposicién de los licitantes copia de esta acta en la Divisién de Servicios Integrales
ubicada en Calle Durangec numero 291, piso 4, Colonia Roma Norte, Cédigo Postal 06700,
Demarcacién Territorial Cuauhtémoc, Ciudad de México, y se fijard un ejemplar de la presente acta
en el mural de comunicacién ubicado en el mismo domicilio por un término no menor de cinco
dias habiles.

De conformidad con el articulo 26 penultimo parrafo del Ley y 47 de su Reglamento, a este acto no
asistié ningun representante o persona que manifestara su interés de estar presente en el mismo.
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_ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GOBIERNO DE ﬁ DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

- .
M E X I C O INSS Coordinacién de Adquisicion de Bienes y

Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Servicios Integrales

ACTA CORRESPONDIENTE A LA CELEBRACION DEL ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Después de dar lectura a la presente Acta, se dio por terminado este acto, siendo las 13:56 horas,
del 22 de junio de 2021.

Esta Acta de Fallo consta de 03 fojas, 17 fojas del Fallo, 02 fojas del Anexo | “Resultado de la
Evaluacién Legal -Administrativa”, 04 fojas del Anexo Il *Resultado de la Evaluacién Técnica”, 06
fojas del Anexo Il “Resultado de la Evaluacién Econdémica” y 06 fojas del Anexo IV “Requerimiento
por OOAD", firmando para los efectos legales y de conformidad por los asistentes a este acto,
quienes reciben copia de la misma.

POR EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL:

NOMBRE AREA FIRMA

. . Coordinacion Técnica de Bien
Lic. Jose Gerardo Portugal Castillo o g ¥ ¢
Servicios

L—"

T

\

Coordinacién Técnica de Servicios /NN /

Dr. Nemesio Ponce Sédnchez .
Indirectos

l

Coordinacién de Atencién Integr

Dr. David Salvador Medina Camarena ; .
a la Salud en el Primer Nivel \

\ . Coordinacién de Atencién Integral
Dr. Mario Angel Burciaga Torres .
9 9 a la Salud en el Primer Nivel

7
-
" : Coordinacion de Atencidn Integral /
QFB. José Luis Gonzalez Guerrero ) . 9 <
a la Salud en el Primer Nivel

/U

/
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

GOBIERNO DE = DIRECCION DE ADMINISTRACION

o e @ Unidad de Adquisiciones
Do M E X I C 0 Coordinacion de Adquisicién de Bienes y

: IM% Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisidon de Servicios Integrales

ACTA CORRESPONDIENTE A LA CELEBRACION DEL ACTO DE FALLO
LICITACION PUBLICA ELECTRONICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

NOMBRE AREA FIRMA

i 2 Coordinacion de Legislacién
Lic. Marco Antonio Serrano Veldzquez 8 ¥ 1 \
Consulta : _ ’i )
A

POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL:

Nombre Firma
Lic. Pedro Alberto Reynoso Morales —— E ?
FIN DEL ACTA --
L1
(D
% GQI?%@%‘- % 'Y ﬂb E};E
fpd W
st o ':':;1 -
A
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GOBIERNO DE %4 DIRECCION DE ADMINISTRACION
Py

Unidad de Adquisiciones

M E X I C o \ Coordinacién de Adquisicion de Bienes y

Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios Integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

En el acto de presentacién y apertura de proposiciones, se recibieron para efectos de su
evaluacion, revisién y analisis detallado para la elaboracién del Dictamen que fundamenta y
motiva el fallo de |a licitacién indicada al rubro, conforme a lo establecido en los articulos 36 y 36
Bis, fraccién Il de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico {(en
adelante, la Ley o la LAASSP) y 51 de su Reglamento (en adelante, el Reglamento), las
proposiciones de los siguientes licitantes:

No. Nombre del Licitante Partida ofertada
1 | Ensayosy Tamizajes de México, S.A. de C.V. Unica
2 | Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V. Unica
=z Laboratorios San Angel, S.A. Unica
4 | Load Soporte Logistico, S.A. de C.V. Unica

Se comunica a los licitantes que se verifico el Directorio de Proveedores y Contratistas
Sancionados disponible en https://directoriosancionados.funcionpublica.gob.mx/
sanFicTec/isp/Ficha_Tecnica/ SancionadosN.htm, con corte al 22 de junio de 2021; asi como el
listado de las personas con las que el Instituto Mexicano del Seguro Social, se encuentra impedido
de contratar conforme a lo dispuesto en los articulos 50 de la Ley y 88 del Reglamento, con corte al
22 de junio de 2021. De dicha verificacion se constatd que los licitantes participantes en el presente
procedimiento no se encuentran en dichos listados, los directorios se imprimieron y seran
integrados al expediente del procedimiento de contratacién que nos ocupa.

Criterio de Evaluacién de Proposiciones.

Con apego a lo dispuesto por los articulos 36 y 36 Bis, fraccién Il de la Ley y 51 del Reglamento, la
evaluaciéon de las proposiciones se realizé utilizando el criterio binario, considerando
exclusivamente los requisitos y condiciones establecidos en Ia Convocatoria, apartade 4.
Requisitos que los licitantes deben cumplir, numerales 4.1 Documentacién legal-administrativa,
4.2 Propuesta Técnica y 4.3 Propuesta Econdmica, apartado 5. Criterios especificos conforme a los
cuales se evaluardn las proposiciones, de la Convocatoria, asi como los apartados “Evaluacion de
la propuesta técnica” y “Requisitos que los licitantes deben cumplir con fundamento en los
articulos 26 Bis fraccion Il y 34 de la LAASSP, el licitante deberd remitir a traveés del sistema
CompraNet, la siguiente documentacién”, de los Términos y Condiciones, considerando el
resultado de la Junta de Aclaraciones, a efecto de que se garantice satisfactoriamente el
cumplimiento de las obligaciones respectivas.

N
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

] GOBIERNO DE [, DIRECCION DE ADMINISTRACION
- !;) Unidad de Adquisiciones

3 M E X I C O : Coordinacién de Adquisicion de Bienesy

5 INMSS Contratacion de Servicios

’ Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios Integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

FALLO
.  EVALUACION DE LAS PROPOSICIONES.

A. FIRMA ELECTRONICA.

En primer término, se verificé si las proposiciones fueron debidamente firmadas electrénicamente,
tal como se exigié en el apartado 3, numeral 3.5 Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones,
apartado 4 Requisitos que los licitantes deben cumplir, parrafos primero y segundo, de la
Convocatoria y de conformidad con los articulos 26 Bis, fraccion Il y 27 de la Ley, que disponen que
en el caso de Licitaciones Publicas Electrénicas, en las cuales se permite exclusivamente la
participacién de los licitantes a través del Sistema CompraNet, se utilizardn medios de
identificacion electrénica, los cuales producirdn los mismos efectos que las leyes otorguen a los
documentos firmados autégrafamente y, en consecuencia, tendran el mismo valor probatorio, lo
anterior vinculado con el primer parrafo del articulo 50 del Reglamento, el cual establece lo

siguiente:

“l..] En las proposiciones enviadas a través de medios remotos de comunicacion electrénica, en
sustitucién de la firma autdgrafa, se empleardn medios de identificacion electrénica que

establezca la Secretaria de la Funcién Publica. [..]"

Al respecto, la Secretaria de la Funcién Publica, mediante el Acuerdo por el que se establecen las
disposiciones que se deberdn observar para la utilizacién del Sistema Electrénico de Informacion
Publica Gubernamental denominado CompraNet, publicado en el DOF el 28 de junio de 201,
dispuso en sus numerales 14 y 16 lo siguiente:

“14, [...] El medio de identificacién electrénica para que los potenciales licitantes nacionales, ya sean
personas flsicas o morales, hagan uso de CompraNet, serd el certificado digital de la firma
electréonica avanzada que emite el Servicio de Administracion Tributaria para el cumplimiento de

obligaciones fiscales.

Cuando se trate de potenciales licitantes extranjeros, el medio de identificacion electronico para
que hagan uso de CompraNet se generard por el propio sistema [...]

16. Para la prestacion y firma de proposiciones o, en su caso, de inconformidades a través de
CompraNet, los licitantes nacionales deberdn utilizar la firma electrénica avanzada que emite el
Servicio de Administracién tributaria para el cumplimiento de obligaciones fiscales. o

En el caso de los licitantes extranjeros, para la presentacién y firma de sus proposiciones y, en su
caso, de inconformidades a través de CompraNet, deberdn utilizar los medios de identificacion
electrénica que otorgue o reconozca la Secretaria de la Funcién Publica, de conformidad con las

disposiciones ernitidas al efecto. [...]"
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
GORBIERNO DE &“ﬁ, DIRECCION DE ADMINISTRACION
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ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-O50GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Al efectuar el acto de presentaciéon y apertura de las proposiciones, se descargaron de cada
licitante, entre otras constancias, la relativa a la “Informacion General del Archivo”; “Pardmetros
Técnicos — PROPUESTA TECNICA" y “Pardmetros Econémicos — PROPUESTA ECONOMICA", en
razén de que los requerimientos técnicos y econémicos firmados digitalmente, se identifican en el
Sistema CompraNet con la denominacién  TechnicalEnvelopeSummary.pdfp7m vy
PriceEnvelopeSummary.pdf.p7m, respectivamente, y son “la prueba" de que las propuestas son
autenticadas por los licitantes como enviadas por ellos mismos a través de los medios electrénicos
y, por tanto, ponen de manifiesto que las propuestas fueron firmadas digitalmente y que se
cumplié con la exigencia prevista en la Convocatoria.

Al respecto, se desprende que los reportes arrojados por el Sistema CompraNet indican que tanto
las propuestas técnicas como las econdémicas que presentaron todos los licitantes, fueron
debidamente firmadas en forma electrénica con un Certificado de Firma Electrénica "Vdlido".

El analisis a que se refiere este numeral, se realizé por el area contratante, la Divisidon de Servicios
Integrales de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios adscrita a la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios a través del Lic. José Gerardo Portugal Castillo,
Titular de la Division de Servicios Integrales.

B. EVALUACION DE LA DOCUMENTACION DISTINTA A LA PROPOSICION (LEGAL-
ADMINISTRATIVA).

Sélo después de constatar que los licitantes firmaron adecuadamente sus proposiciones, se
procedié a la evaluacién de la documentacion distinta a la proposicién a que se refiere el apartado

4. Requisitos que los licitantes deben cumplir, numeral 4.1 Documentacién legal- administrativa,
de la Convocatoria.

La revision de la documentacién distinta a la proposicién, se realizé por el drea contratante, la
Divisién de Servicios Integrales de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios adscrita a la
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, a través del Lic. José Gerardo
Portugal Castillo, Titular de la Divisién de Servicios Integrales, de conformidad con los numerales
4.39 primer parrafo y 5.3.10 inciso a) de las POBALINES, asi como del numeral 4.2.2.1.15 del Manual q\
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del

Sector Publico (en adelante, el Manual).

La evaluacién se contiene en el ANEXO | “RESULTADO DE LA EVAI_.UACION LEGAL-
ADMINISTRATIVA”, |a cual se tiene por reproducida en este apartado como si a la letra se insertare.
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Como resultado de la evaluacién Legal-Administrativa, se concluyé que la documentacién distinta
presentada por los licitantes Ensayos y Tamizajes de México, S.A. de C.V., Genesis Healthcare
Advisers, S.A. de C.V,; y Laboratorios San Angel, S.A,, CUMPLEN satisfactoriamente con los extremos

solicitados en la Convocatoria. '

En el caso de la documentacion distinta presentada por el licitante Load Soporte Logistico, S.A. de
CV, esto no es asi, ya que la Convocante encontré elementos para desechar su propuesta
presentada por el licitante Load Soporte Logistico, S.A. de C.V,, tal como se aprecia en el ANEXO |
“RESULTADO DE LA EVALUACION LEGAL-ADMINISTRATIVA", siendo los siguientes:

En el apartado 4. REQUISITOS QUE LOS LICITANTES DEBEN CUMPLIR, numerales 4.12
Manifestacion de Nacionalidad Mexicana y 4.1.7 Estratificacién de las micro, pequefias y medianas
empresas (MIPYMES) de la Convocatoria, se solicité lo siguiente: :

“4.1.2 Manifestacién de Nacionalidad Mexicana
En su caso, escrito firmado por el representante legal en el que manifieste, Bajo Protesta de
Decir Verdad, que la empresa licitante que representa es de nacionalidad mexicana, Anexo VI.

[-]

4.1.7 Estratificacion de las micro, pequerias y medianas empresas (MIPYMES)

Escrito Bagjo Protesta de Decir Verdad, que el licitante cuenta con el cardcter de micro,
pequena o mediana empresa, de acuerdo con el Anexo Xl de la Convocatoria, sin embargo,
tendrd la opcion de presentar un escrito libre en el cual manifieste algun otro tipo de sector o
estratificacién al cual pertenezca. [...]"

Por lo que respecta a los escritos de la Manifestacion de Nacionalidad Mexicana, a folio 17
(diecisiete) y el de Estratificacién de las micro, pequefias y medianas empresas (MIPYMES), a folio
130 (ciento treinta) presentados por el licitante Load Soporte Logistico, S.A. de C.V. como parte de su
propuesta, éstos NO CUMPLEN con lo requerido en los numerales 4.1.2y 4.1.7 de la Convocatoria,
toda vez que en ellos, quien los suscribe y se acredita como representante legal del licitante, en
ambos casos, manifiesta que su representada es la empresa “Ensayos y Tamizajes de México, S.A.
de CV.”, y no Load Soporte Logistico, S.A. de C.V, por lo que no existe correspondencia con la
informacion, en particular, del nombre de su representada, con lo que se sefiala en el escrito de
Acreditamiento de personalidad juridica y datos de notificacién (Anexo V), constante en los folios

01 a 04.

Dichas circunstancias afectan la solvencia de la propuesta y en consecuencia son causa de
desechamiento, con fundamento en lo establecido de la Convocatoria en el apartado 6. CAUSALES

EXPRESAS DE DESECHAMIENTO, que en el numeral 6.5 sefiala:

“Serd causal de desechamiento: [...] oy
DIVISION

<

|
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6.5 Cuando la informacién proporcionada en cumplimiento del numeral 4.1, discrepe © no
corresponda, resulte incompleta o incongruente a la proporcionada en el Anexo V
{Acreditamiento de personalidad juridica y datos de notificacién). [...]"

Por lo que derivado de lo anterior, se desecha su propuesta, en virtud de que afecta la solvencia de
la misma.

C. EVALUACION DE LAS PROPUESTAS TECNICAS.

La evaluacién de las propuestas técnicas fue realizada por la Coordinacién de Atencion Integral a la
Salud en el Primer Nivel y la Coordinacién de Servicios Digitales y de Informacién para la Salud y
Administrativos, ésta ultima a través de la Coordinacién Técnica de Servicios Digitales y de
Informacién para la Salud, en el ambito de sus respectivas competencias, en su caracter de &areas
técnicas, misma que fue remitida mediante oficio nimero 0953 8461 2900/CTSI/001169, de fecha 16
de junio de 2021, por la Coordinacion de Planeacién de Infraestructura Médica en su caracter de
area requirente, con fundamento en el articulo 2, fracciones Il y lil del Reglamento; los numerales
425 inciso e), 4.39 primer parrafo y 5.3.9 inciso a) de las POBALINES, asi como del numeral 4.2.21.16
del Manual, la cual se contiene en el ANEXO Il “RESULTADO DE LA EVALUACION TECNICA", y se
tiene por reproducido en este apartado como si a la letra se insertare.

Las &reas técnicas procedieron a la evaluacién de los requisitos establecidos en el numeral 4.2
Propuesta Técnica, asi como el apartado Requisitos que los licitantes deben cumplir con
fundamento en los articulos 26 Bis fraccién Il y 34 de la LAASSP, el licitante deberd remitir a
través del sistema CompraNet, la siguiente documentacién de los Términos y Condiciones,
considerando el resultado de la Junta de Aclaraciones respectiva.

Del anilisis efectuado a las propuestas técnicas de los licitantes, se desprende lo siguiente:

No. Licitante Evaluacién Técnica conforme a requisitos
1 | Ensayos y Tamizajes de México, S.A. de C.V. No cumple No solvente
2 | Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V. No cumple No solvente

Tamizajes de México, S.A. de C.V. y Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V. NO CUMPLEN con la
totalidad de los requisitos solicitados en la Convocatoria, los cuales se sefialan en el ANEXO Il

[

3 | Laboratorios San Angel, S.A. Cumple Solvente \
De la evaluacién técnica, se advierte que las propuestas técnicas de los licitantes Ensayos Yy
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“RESULTADO DE LA EVALUACION TECNICA”", mismo que se adjunta a la presente acta y se tiene
por reproducido como si a la letra se insertare, siendo los siguientes:

1. Ensayosy Tamizajes de México, S.A. de C.V.

En el apartado 4. "REQUISITOS QUE LOS LICITANTES DEBEN CUMPLIR", numeral 4.2.2 Registro
Sanitario de la Convocatoria, se solicito:

“4,2.2 Registro Sanitario

Para aquellos equipos y bienes de consumo (reactivos, controles y calibradores), copia simple
del Registro Sanitario, vigente, expedido por la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el
articulo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), conforme a lo solicitado en el

anexo técnico.”

A este respecto, el licitante Ensayos y Tamizajes de México, S.A. de C.V. para el estudio clave
40.50.004 “Determinacidon cuantitativa en microplaca de Phe (Fenilalanina), en sangre total de
neonatos colectada en papel filtro” la empresa oferta en el Anexo T11.1 “Resumen de Reactivos,
Controles y Calibradores por equipo ofertado en la propuesta técnica” (folio 001761), insumos de
marca SPOTCHECK KIT DE REACTIVOS DE FENILALANINA DE 50 HORAS, modelo 80-1000-13, para
el equipo Opcién C SPOTCHECK CONTINUOS FLOW (folios 001444 al 001445 y 001446 al 001448) e
integra el folleto del KIT DE REACTIVOS DE 50 HORAS PARA LA DETERMINACION DE
FENILALANINA SPOTCHECK, especificamente en los folios 1444, 1447 y 1448, dentro de los cuales
se identifica que el contenido del material en el kit del reactivo integra tanto el Control Positivo
con nUmero de pieza 80-0900-P4K como el Control Negativo con numero de pieza 80-0901-P4K,
sin embargo en el Registro Sanitario folios 00624 al 00626 para dicho Kit de Reactivos, para la
determinacién de Fenilalanina SPOTCHEK, no ampara ni el Control Positivo ni el Control Negativo
ofertados conforme lo ofertado en el Anexo T11.1 “Resumen de Reactivos, Controles y Calibradores
por equipo ofertado en la propuesta técnica” y que en el folleto del Kit presentado en su
propuesta.

Por lo anterior y con base en el numeral 5.2. Criterios de evaluacién Técnica de la Convocatoria,
inciso m) no se pudo comprobar la congruencia entre la descripcidén técnica del licitante vy los
documentos presentados para acreditar el registro sanitario solicitado en el anexo Técnico y
Términos y Condiciones, por lo que la informacién contenida en el Registro Sanitario, resulta
incongruente respecto a las especificaciones ofertadas en la propuesta técnica actualizando la
causal de desechamiento 6.23 de la Convocatoria de la presente licitacion.

Dicho incumplimiento afecta la solvencia de la propuesta y en consecuencia es causa de
desechamiento, con fundamento en lo establecido en la Convocatoria en el apartado 6.
“CAUSALES EXPRESAS DE DESECHAMIENTO", que en el siguiente numeral sefala:

¢
£ z =
NINFI LS 2 -
BIVISION DE SoNTRATOS
Pagina 6 de 17 "R
N

|

1S



INSTITUTO MEXICANO DEL SECURO SOCIAL

GOBIERNO DE %ﬂ DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Rt M E x I C o l Ceordinacion de Adquisicién de Bienes y

Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Servicios Integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

“Serd causal de desechamiento: [...]

6.23 Cuando la informacién contenida en los Registros Sanitarios y, en su caso, en los anexos
resulte incompleta o incongruente respecto a las especificaciones ofertadas en la propuesta
técnica. [..]"

Por lo que derivado de lo anterior, se desecha la propuesta del licitante Ensayos y Tamizajes de
México, S.A. de C.V.

2. Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V.

En el apartado 4. “REQUISITOS QUE LOS LICITANTES DEBEN CUMPLIR", numerales 4.2.2 Registro
Sanitario, 4.2.3 Certificado de Calidad ISO-9001:2015 y 4.2.6 Certificados de libre venta vigentes, de
los equipos ofertados, de la Convocatoria, se solicitd:

“4.2.2 Registro Sanitario

Para aquellos equipos y bienes de consumo (reactivos, controles y calibradores), copia simple
del Registro Sanitario, vigente, expedido por la COFEPRIS, conforme a lo establecido en el
articulo 376 de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), conforme a lo solicitado en el
anexo técnico.”

“4.2.3 Certificado de Calidad 1SO-9001:2015

Copia simple del Certificado de calidad 1SO-9001-2015 vigente, a nombre de la empresa
licitante, conforme a lo solicitado en el anexo técnico cuyo alcance verse sobre servicios,
servicios médicos integrales o de laboratorio clinico o de servicios integrales para Tamizaje
Metabdlico Neonatal.”

“4 2.6 Certificados de libre venta vigentes, de los equipos ofertados

Copia simple de los Certificados de libre venta vigentes, de los equipos ofertados donde sefiale
especificamente que los equipos pueden ser utilizados, sin restriccion de uso en el pafs de
origen, emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, en el idioma del pals de origen y
acompafiado de la traduccién simple al espafiol y con antigledad del escrito no mayor a tres
afos, debidamente referenciados incluyendo la clave y Descripcién del estudio Ofertado,
conforme a los Anexos T1.1 “Catdlogo de SMIELC_TMN?*, conforme a lo solicitado en el anexo
técnico..”

En el caso del requisito establecido en el numeral 4.2.2 Registro Sanitario, el licitante Genesis
Healthcare Advisers, S.A. de C.V., para el estudio clave 40.50.004 “"Determinacién cuantitativa en
microplaca de Phe (Fenilalanina), en sangre total de neonatos colectada en papel filtro” la empresa \
oferta en el Anexo TT11.1 “Resumen de Reactivos, Controles y Calibradores por equipo ofertado en la
propuesta técnica”" (folio 0001552), insumos de marca SPOTCHECK KIT DE REACTIVOS DE
FENILALANINA DE 50 HORAS, modelo 80-1000-13, para el equipo Opcién C SPOTCHECK
CONTINUOS FLOW (sin referencia de folio de la propuesta técnica) e integra el folleto del KIT DE
REACTIVOS DE 50 HORAS PARA LA DETERMINACION DE FENILALANINA SPOTCHECK,

Pagina 7 de 17 I j
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especificamente en los folios 0001256, 0001259 y 0001260 dentro de los cuales se identifica que el
contenido del material en el kit del reactivo integra tanto el Control Positivo con nimero de pieza
80-0900-P4K como el Control Negativo con numero de pieza 80-0901-P4K, sin embargo en el
Registro Sanitario folios 0000509 al 0000511 para dicho Kit de Reactivos, para la determinacién de
Fenilalanina SPOTCHEK, no ampara ni el Control Positivo ni el Control Negativo ofertados
conforme lo ofertado en el Anexo T11.1 “Resumen de Reactivos, Controles y Calibradores por equipo
ofertado en la propuesta técnica” y que en el folleto del Kit presentado en su propuesta.

Por lo anterior y con base en el numeral 5.2. Criterios de evaluacion Técnica de la Convocatoria,
inciso M) no se pudo comprobar la congruencia entre la descripcidon técnica del licitante y los
documentos presentados para acreditar el registro sanitario solicitado en el anexo Técnico y
Términos y Condiciones, por lo que la informacién contenida en el Registro Sanitario, resulta
incongruente respecto a las especificaciones ofertadas en la propuesta técnica actualizando la
causal de desechamiento 6.23 de la Convocatoria de la presente licitacién.

Mientras que, traténdose del requisito solicitado en el numeral 4.2.3 Certificado de Calidad I5O-
9001:2015, el licitante no presentd en su propuesta técnica el Certificado de Calidad ISO-9001:2015 o
TUV vigente, a nombre de la empresa licitante, conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico cuyo
alcance verse sobre servicios, servicios médicos integrales o de laboratorio clinico o de servicios
integrales para Tamizaje Metabdlico Neonatal; siendo necesario sefialar que incluyé una Carta
compromiso, visible en el folio 0588, donde manifiesta "Bajo Protesta de Decir Verdad", que se
compromete en el caso de resultar adjudicada, a presentar el Certificado de Calidad I1SO 9001:2015,
manifestacién que no suple ni corresponde a la documentacién solicitada en la Convocatoria nien
elresultado de la Junta de aclaraciones.

Por lo anterior, en términos del 5.2. Criterios de evaluaciéon Técnica de la Convocatoria, inciso m) no
se pudo comprobar la congruencia entre la descripcién técnica del licitante y los documentos
presentados para acreditar el certificado de calidad 1SO-9001:2015 solicitados en el Anexo Técnico y
Términos y Condiciones; por lo que al no presentar el certificado de calidad solicitado, resulta
incongruente respecto a las especificaciones ofertadas en la propuesta técnica actualizando la
causal de desechamiento 6.17 de la Convocatoria de la presente licitacién.

Finalmente, por lo que corresponde al requisito sefialado en el numeral 4.2.6 Certificados de libre
venta vigentes, de los equipos ofertados, el licitante oferta un equipo Tipo B, modelo
SumaAutolab, marca Tecnosuma Internacional S.A en el Anexo T11 “Resumen de Equipo ofertados
en la propuesta técnica”, en el folio 0001549, respecto del cual no incluyd en su propuesta el
Certificado de Libre Venta solicitado en el numeral 4.2.6 referido. No se omite mencionar que la
empresa en su proposicién presenta con el objetivo de acreditar dicho requisito integra en los
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folios 1445 a 1448 un certificado que refiere a un Sistema de Administracion de Calidad ISO 9001,
documento que no suple ni corresponde al requisito no acreditado antes referido. Por lo que se
concluye que la licitante no cumplié con lo contenido en el numeral 4.2 y de forma especifica a su
subnumeral 4.2.6.

Por lo anterior, en términos del numeral 5.2. Criterios de evaluacién Técnica de la Convocatoria,
inciso m) no se pudo comprobar la congruencia entre la descripcion técnica del licitante y los
documentos presentados para acreditar el Certificado de Libre Venta solicitado en el Anexo
Técnico y Términos y Condiciones, por lo que la licitante no cumple con el envio la documentacion
solicitada en el numeral 4.2.6 actualizando la causal de desechamiento 6.10 de la Convocatoria de
la presente licitacidn.

Dichos incumplimientos afectan la solvencia de la propuesta y en consecuencia es causa de
desechamiento, con fundamento en lo establecido en la Convocatoria en el apartado 6.
“CAUSALES EXPRESAS DE DESECHAMIENTO", que en los siguientes numerales sefala:

“Serd causal de desechamiento: [...]

6.10 Cuando el licitante no envie a través de CorripraNet, la documentacion solicitada en
los numerales 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4, 42.5, 4.2.6, 4.2.7, 4.2.8, 4.2.9, 4.2.10, 42.11, 4.2. 12, 4213 y 4.2.14,
o esta no se encuentre conforme lo solicitado en la presente Convocatoria. [...]

6.17 Cuando no exista congruencia entre si, de las especificaciones y requisitos solicitados, fa
descripcion amplia y detallada de los bienes ofertados, incluyendo marcafs), modelo(s) y
fabricante(s), con los documentos presentados para acreditar el Registro Sanitario, Certificado
FDA vigente y/o el CCEE o Certificado de Calidad de Buenas Prdcticas de Manufactura de
COFEPRIS o ISO 9001:2015 de Calidad vigente, segun corresponda en cada caso, solicitados en
la presente Convocatoria. [...]

6.23 Cuando la informacién contenida en los Registros Sanitarios y, en su caso, en los anexos

resulte incompleta o incongruente respecto a las especificaciones ofertadas en la propuesta
técnica. [...]"

Por lo que se desecha la propuesta del licitante Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V..

Asimismo, sélo la propuesta del licitante Laboratorios San Angel, S.A. cumplié con la totalidad de los
requisitos solicitados, por tanto resulta técnicamente solvente.

D. EVALUACION DE LA PROPUESTA ECONOMICA.

Se procedid a realizar la evaluacion de la PROPUESTA ECONOMICA de aquella propuesta que
resulté solvente legal y técnicamente, siendo la del licitante Laboratorios San Angel, S.A, de
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conformidad con lo establecido en el apartado 5, numeral 5.4 Criterios de evaluacién de la
propuesta econdmica, de la Convocatoria.

Para que la propuesta sea aceptada, debié cumplir en su totalidad con los aspectos econémicos
solicitados en el Anexo X Propuesta Econdmica, considerando el resultado de la Junta de
Aclaracionesy el Anexo | PMR de la Convocatoria a la licitacién. '

El drea contratante, la Divisién de Servicios Integrales, de la Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios, adscrito a la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, a través
del Lic. José Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Divisién de Servicios Integrales, realizé la
evaluacion econémica, de conformidad con el numeral 4.39 primer parrafo de las POBALINES, asi
como del numeral 4.2.2.1.17 del Manual.

Dicha evaluacién se contiene en el ANEXO il “RESULTADO DE LA EVALUACION ECONOMICA", y
se tiene por reproducido en este apartado como si a la letra se insertare, y de la cual se desprende
lo siguiente:

La Divisién de Servicios Integrales, llevé a cabo la revisién de las operaciones aritméticas que
integran la propuesta econdémica, considerando el porcentaje de descuento ofertado por el
licitante, como fue solicitado en la Convocatoria.

De la revisidn, se detectaron errores aritméticos en la propuesta econdmica del licitante
Laboratorios San Angel, S.A, por lo que se procedié a llevar a cabo las correcciones, sin modificar el
porcentaje de descuento ofertado por el licitante, con fundamento en el articulo 55 del
Reglamento y del apartado 5. “Criterios especificos conforme a los cuales se evaluardn las
proposiciones”, numeral 5.4. “Criterios de evaluacién de la propuesta econémica”, inciso d) que
sefiala: "En caso de que se detecte un error de cdlculo en alguna proposicién, se podrd llevar a
cabo su rectificacién cuando la correccién no implique la modificacién del porcentaje de
descuento”, como se indican en el ANEXO Il “RESULTADO DE LA EVALUACION ECONOMICA”,
mismo gue se tiene por reproducido en este apartado como si a la letra se insertare.

Il.  RELACION DE LICITANTES CUYAS PROPOSICIONES SE DESECHARON,

Para cumplir con lo previsto en la fraccién | del articulo 37 de |a Ley, se incluye un cuadro resumen
de los licitantes cuyas propuestas se desecharon, con la expresién sintética del motivo.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

‘ GOBIERNO DE (S DIRECCION DE ADMINISTRACION
i -~ w Unidad de Adquisiciones

P M E X I C 0 Coordinacién de Adquisicion de Bienesy
1 IM$ Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

No. Nombre del Licitante Motivo de Desechamiento

Incumplimiento a la documentacién
1 | Load Soporte Logistico, S.A. de C.V. distinta a la proposicién
(legal-administrativa)

2 | Ensayos y Tamizajes de México, S.A. de C.V. Incumplimiento técnico

3 | Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V. Incumplimiento técnico

.  RELACION DE LICITANTES CUYAS PROPOSICIONES RESULTARON SOLVENTES.

Para cumplir con lo previsto en la fraccién Il del articulo 37 de la Ley, se incluye un cuadro resumen
del licitante cuya proposicion resulté solvente.

No. Licitante

1 Laboratorios San Angel, S.A.

IV. PRECIO NO ACEPTABLE O NO CONVENIENTE

Para cumplir con lo previsto en la fraccién Ill del articulo 37 de la Ley, se precisa que no se requirio
efectuar el calculo del precio no aceptable o no conveniente, para efectos del presente acto.

V. FALLO.

Para cumplir con lo previsto en la fraccién IV del articulo 37 de la Ley, con sustento en las
evaluaciones que anteceden y que son el fundamento y soporte de esta decisién, quien preside
emite el Fallo de la LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS No. LA-050GYR988-E5-202], en los siguientes términos:

Se DESECHAN las proposiciones de los licitantes Ensayos y Tamizajes de México, S.A. de C.V,;
Genesis Healthcare Advisers, S.A. de C.V. y Load Soporte Logistico, S.A. de C.V.

Asimismo, se ADJUDICA el "Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz
Metabélico Neonatal”, por las razones expuestas en este fallo y en las evaluaciones que son
sustento de la decisién, al licitante LABORATORIOS SAN ANGEL, S.A, de acuerdo a lo establecido

Paginalldel7 ? J
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO 50CIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios

Division de Servicios Integrales

GOBIERNO DE

MEXICO

IRASS

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

]

en el Anexo Tl de la Convocatoria que rige el presente procedimiento en virtud de que su
propuesta al ser evaluada resulté solvente porque cumple con los requisitos legales, técnicos y
econdémicos, garantizando asi las mejores condiciones para la convocante.

Los montos adjudicados son los siguientes:

Laboratorios San Angel, S.A.
2021-2022

IMPORTE MINIMO ADJUDICADO IMPORTE MAXIMO ADJUDICADO

$70,837,510.39 $176,880,528.96
Sin IVA Setenta millones ochocientos treinta ysiete mil | Ciento setenta ¥ seis millones ochoclentos ochenta
quinientos diez pesos 39/100 M.N. mil quinientos veintiocho pesos 96/100 M.N.
$82,171,512.05 $205,181,413.59
Con IVA Ochenta y dos millones ciento setenta y uno Doscientos cinco millones ciento ochenta y unc

mil quinientos doce pesos 05/10 M.N. mil cuatrocientos trece pesos 59/10 M.N.

Desglose de los montos por ejercicio fiscal:

—

Laboratorios San Angel, S.A.

2021 2022
IMPORTE MINIMO IMPORTE MAXIMO IMPORTE MINIMO IMPORTE MAXIMO
ADJUDICADO ADJUDICADO ADJUDICADO ADJUDICADO
Sin IVA $35,418,677.32 $88,440,264.48 $35,418,833.07 $88,440,264.48

Lo anterior, considerando los precios unitarios con base al
propuesta econdmica del licitante, misma que para los efecto

reproducida en este apartado como si a la letra se insertare.

Los estudios, pruebas confirmatorias
Méedico Integral de Estudios de Labo
mismo precio unitario para todas las
Requirente, dichos precios unitarios s

LA EVALUACION ECONOMICA".

i3]
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Sarvicios

Division de Servicios Integrales

GOBIERNO DE

MEXICO

IMSS

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS

En esta tesitura, se formalizaran 35 contratos abiertos del “Servi
Metabélico Neonatal®, correspondientes

No. LA-050GYR988-E5-2021

SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PAR

A TAMIZ METABOLICO NEONATAL

cio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz
a cada una de las OOAD con los siguientes montos:

2021 2022 ‘ 2021-2022
No. OO0AD MPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO| IMPORTE MAXIMO
(SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) ‘(SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA)
1 |Aguascalientes $615,991.25 $1,540,056.00 $615,991.25 $1,540,056.00 $1,231,982.50 $3,080,112.00
2 | Baja California $1,329,949.25 $3,324,951.00 $1,329,949.25 $3,324,951.00 $2,659,898.50 $6,649,902.00
3 | Bela %ad'rf"'"'a $337,198.75 $842,919.00 $327,198.75 $842,919.00 $674,397.50 $1,685,838.00
4 Campeche $197,335.25 $493,416,00 $197,335.25 $493,416.00 $294,670.50 $986,832.00
5 | CDMX Norte $1,507,823.18 $3,803,497.76 $1,507,823.18 $3,803,497.76 $2,015,646.36 $7,606,995.52
6 CDMX Sur $2,196,201.36 $5,410,799.71 $2196,201.36 $5,410,799.71 $4,392,402.72 $10,821,599.42
7 Chiapas $423,951.50 $1,059,723.00 $423 951.50 $1,059,723.00. $847,903.00 $2,119,446.00
8 Chihuahua $1,298,643.50 $3,246,453.00 $1,298,643.50 $3,246,453.00 $2,597,287.00 $6,492,906.00
9 Coahuila $1,658,114.50 $4,145,442.00 $1,658,114.50 $4,145,442.00 $3,316,229.00 $8,290,884.00
f 10 Colima $287,04725 $717,696.00 $287,047.25 $717,696.00 $574,094.50 $1,435,392.00
1 Durango $587,644.75 $1,469,034.00 $587,644.75 $1,469,034.00 $1,175,289.50 $2,938,068.00
% - Estado de
2 exi ; $2,024,438.50 $5,061,252.00 $2,024,438.50 $5,061,252.00 $4,048,877.00 $10,122,504.00
éxico Oriente

\/
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

GOBIERNO DE

MEXICO

&)

IMSS

ACTO DE FALLO

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y

Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Servicios integrales

SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-0SOGYR988-ES-2021

2021 2022 2021-2022
No. 0O0AD IMPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO IMPORTE MAXIMO
(SIN IvVa) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA)
Estado de
13 México $1,01,931.25 $2,754,906.00 $1,101,931.25 $2,754,906.00 $2,203,862.50 $5,509,812.00
Poniente
14 | Guanajuate $1,706,085.50 $4,265,058.00 $1,706,085.50 $4,265,058.00 $3,412,171.00 $8,530,116,00
5 Guerrero $41,958.75 $1,029,812.00 $411,958.75 $1,029,819.00 $823,917.50 $2,059,638.00
16 Hidalgo $434,386.75 $1,085,889.00 $434,386.75 $1,085,889.00 $868,773.50 $2,171,778.00
17 Jalisco $4,539,193.82 $11,379,777.33 $4,539,349,57 $11,379,777.33 $9,078,543.39 $22,759,554.66
18 | Michoacan $896,341.25 $2,240,931.00 $896,341.25 $2,240,931.00 $1,792,682.50 $4,481,862.00
19 Morelos $370,062.00 $925,155.00 $370,062.00 $925,155,00 $740,124.00 $1,850,310.00
20 Nayarit $382,833.50 $956,928.00 $382,833.50 $956,928.00 $765,667.00 $1,913,856.00
21 | Nuevo Ledn $2,809388.48 $6,952,983.84 $2,809,388.48 $6,952,983.84 $5,618,776.96 $12,905,967.68
22 Oaxaca $380,497.25 $951,321.00 $380,497.25 $951,321.00 $760,994.50 $1,902,642.00
23 Puebla $1,061,592.00 $2,653,980.00 $1,061,592.00 $2,653,980.00 $2,123,184.00 $5,307,960.00
/' 24 | Querétaro $754,29725 $1,885,821.00 $754,297.25 $1,885,821.00 $1,508,594.50 $3,771,642.00
G . | 25 | Quintana Roo $642,157.25 $1,605,471.00 $642,157.25 $1,605,471.00 $1,284,314.50 $3,210,942.00
26 | San Luis Potosi $657,888.00 $1,644,720.00 $657,888.00 $1,644,720.00 $1,315,776.00 $3,289,440.00
y ‘5 / Pagina 14 de 17
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicion de Bienesy
Contratacion de Servicios.

Coordinacion Técnhica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales

GOBJERNO DE

 MEXICO

Gi)

IMSS

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No, LA-050GYR988-E5-2021

SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

2021 2022 2021-2022
No 00AD IMPORTE MINIMC | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO | IMPORTE MINIMO | IMPORTE MAXIMO
(SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA) (SIN IVA)
27 Sinaloa $1,866,892.73 $4,645,650.84 $1,866,892.73 $4,645,650.84 $3,733,785.46 $9,201,301.68
28 Sonora $999,603.50 $2,498,853.00 $999,603.50 $2,498,853.00 $1,999,207.00 $4,997,706.00
29 Tabasco $427,689.50 $1,069,068.00 $427,689.50 $1,069,068.00 $855,379.00 $2,138,136.00
30 | Tamaulipas $1,012,998.00 $2,532,495.00 $1,012,998.00 $2,532,495.00 $2,025,996.00 $5,064,990.00
k1| Tlaxcala $244,527.50 $611,163.00 $244,527.50 $611,163.00 $489,055.00 $1,222,326,00
32 |Vveracruz Norte $754,297.25 $1,885,821.00 $754,297.25 $1,885,821.00 $1,508,594.50 $3,771,642.00
33 | Veracruz Sur $568,954.75 $1,422,309.00 $568,954.75 $1,422,309.00 $1,137,909.50 $2,844,618.00
34 Yucatan $562,880.50 $1,407,357.00 $562,880.50 $1,407,357.00 $1,125,761.00 $2,814,714.00
35 Zacatecas $367,881.50 $919,548.00 $367,881.50 $919,548.00 $735,763.00 $1,839,096.00
/L_,_ Total Sin IVA|  $35,418,677.32 $BB,440,264.48 $35,418,833.07 $88,440,264.48 $70,837,510.39 $176,880,528.96

&
<
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Asirmismo, en el ANEXO |V REQUERIMIENTO POR OOAD, se encuentra el desglose de las cantidades de los estudios, pruebas
confirmatorias y estudios de biologia molecular por OOAD, el cual se tiene por reproducido como si a la letra se insertare.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

GUBIERNO DE ‘%ﬂ DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

S M I : X I C 0 ' Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
: : { Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Servicios Integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

VI.  FIRMA DE LOS CONTRATOS Y GARANT/AS.
Para cumplir con lo previsto en la fraccion V del articulo 37 de la Ley, se especifica lo siguiente:

Se informa al licitante adjudicado que, a través de la persona que cuente con las facultades para
este efecto, con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 46 de la Ley, debera
presentarse a firmar los contratos correspondientes a cada OOAD dentro de los 15 dias naturales
posteriores a la notificacion del presente fallo, en la Divisién de Contratos, dependiente de la
Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos de este Instituto, en las oficinas ubicadas en la
calle Durango No. 291, piso 10, Colonia Roma Norte, Alcaldia Cuauhtémoc, Cédigo Postal 06700,
Ciudad de México, para ello es necesario que a mas tardar el dia habil siguiente al de la emisién de
este Fallo, entregue a la citada Divisién la documentacién requerida en el numeral 3.10. “Firma del
Contrato"” de la Convocatoria.

Asimismo, deberan 'presentar en la Division de Contratos en el domicilio referido en el presente
numeral, a mas tardar dentro de los 10 dfas naturales siguientes a la firma de los contratos, las
garantias de cumplimiento mediante fianza expedida por afianzadora debidamente constituida en
términos de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas por el 10% del importe maximo total de
cada contrato a favor del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Se hace mencién que con fundamento en lo dispuesto en el numeral 3.10. “Firma del Contrato” de
la Convocatoria que rige el presente procedimiento, asi como lo establecido en los articulos 37 y 46
de la Ley, con esta notificacién del fallo por el que se adjudican los contratos, las obligaciones
derivadas de éste seran exigibles, sin perjuicio de las obligaciones de las partes de firmarlos en =]
plazo y términos sefalados en este fallo.

Para tal efecto, la Coordinacién de Planeacién de Infraestructura Médica en su caracter de Area
Requirente, establece los siguientes plazos a considerar relacionados con el Servicio Médico
Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz Metabdlico Neonatal:

* Vigencia de la contratacién: Sera a partir del 22 de junio de 2021 al 31 de diciembre de 2022.

* Vigencia del contrato: Sera a partir del 07 de julio de 2021y hasta el 31 de diciembre de 2022.

* Plazo para la instalacién del servicio: Se contara con un plazo maximo de 90 (Noventa) dias
naturales a partir del 22 de junio de 2021 y hasta el 19 de septiembre de 202] para la
instalacién, conforme a lo establecido en el anexo técnico, términos y condiciones y demis
anexos de la Convocatoria.

* Inicio para la prestacién del Servicio: Sera a mas tardar el dia 91 natural contados a partir de la
emision y notificacion del fallo, es decir del 20 de septiembre de 2021 hasta el 3] de diciembre

de 2022,
BIVISION BRE S sall w
Piagina 16 de 17

i

N

Y

%\_A



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

GOB‘IERNO DE ?.é)q DIRECCION DE ADMINISTRACIGN

) i Unidad de Adquisiciones
T M E x I C 0 \ Coordinacion de Adguisicion de Bienes y
el IMSS Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Servicios Integrales

ACTO DE FALLO

LICITACION PUBLICA ELECTRONICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS
No. LA-050GYR988-E5-2021
SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE ESTUDIOS DE LABORATORIO CLINICO PARA TAMIZ METABOLICO NEONATAL

Si el interesado durante el citado periodo no firma los contratos por causas imputables al mismo,
la convocante se apegara a lo previsto por el articulo 46 de la Ley.

VI. NOMBRE Y CARGO DEL SERVIDOR PUBLICO QUE EMITE EL FALLO Y DE QUIENES SON
RESPONSABLES DE LAS EVALUACIONES.

Para cumplir con lo previsto en la fraccién VI del articulo 37 de la Ley, se menciona a continuacion
el nombre y cargo del servidor publico que emite el fallo, asi como de los servidores publicos
encargados de emitir la evaluacién de la documentacién legal-administrativa, técnica y
econdémica:

La emisién del fallo, de conformidad con el numeral 5.3.8 inciso a) de las POBALINES y el numeral
71.3.2.1.1 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracion, es realizada por el Lic. José
Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Divisién de Servicios Integrales, en su cardcter de Area
Contratante.

La evaluacién legal-administrativa y econémica, de conformidad con los numerales 4.39 primer
parrafo y 5.3.10 inciso a) de las POBALINES, asi como de los numerales 4.22.115 y 4.2.2.117 del
Manual, es realizada por el Lic. José Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Division de Servicios
Integrales, en su caracter de Area Contratante.

La evaluacién técnica, de conformidad con los numerales 4.25 inciso e), 4.39 primer parrafoy 53.9
inciso a) de las POBALINES, es autorizada por el Dr. Manuel Cervantes Ocampo, Titular de la
Coordinacién de Atencién Integral a la Salud en el Primer Nivel y el Lic. Francisco Javier Rodriguez
Jiménez, Titular de la Coordinacién Técnica de Servicios Digitales y de Informacién para el Cuidado
de la Salud, cada uno en el ambito de sus respectivas competencias.

Ciudad de México a, 22 de junio de 2021

POR EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL:

b
Por la Coordinxzén de Planeacidon Por la Coordinz,gén Técnica

de Infraestryctyra Médica dg Bienes ervicios

>

rtugal Castillo
lar de la Divisién
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Servicios Integrales

GOBIERNO DE |

- MEXICO

ATENTA NOTA

Ciudad de México, a 24 de junio de 2021.
Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos

Presente

Me refiero a la elaboracion y formalizacién de los contratos derivados de la Licitacién Publica
Electronica Internacional Bajo Cobertura de Tratados No. LA-050GYR988-E5-2021, realizada para la
contratacion del Servicio Médico Integral de Estudios de Laboratorio Clinico para Tamiz

Metabdlico Neonatal para los ejercicios fiscales 2021-2022.

Al respecto, es oportuno precisar que en el Anexo Técnico del Servicio en comento en el apartado
Condiciones de la Prestacion del Servicio, se establece que “La prestacién del servicio deberd

iniciar el dia 91 natural siquiente al de la fecha de ia notificacién del fallo y hasta el 31 de

Diciembre del 2022".

Sin embargo en el Acto de Fallo se establecié que el “Inicio para la prestacién del Servicio: Serd a

mas tardar el dia 91 natural contados a partir de la emisién y notificacién del fallo, es decir del 20

de septiembre de 2021 hasta el 31 de diciembre de 2022".

Derivado de lo anterior, para efectos de la elaboracidon del contrato le solicito de la manera mas

atenta considere el inicio para la prestacién del servicio, establecido en el Acto de Fallo de fecha

22 de junio de 2021.
Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.

\ Atentamente il . z

. ]u\m s
Lic. José Gerardo Portugal Castillo

Titulz;‘r de la Divisién de Servicios Integrales

ranan Mo, 285 Piso 4, Jei Boma Notte, Alealdia Cuauhiemoc, € P, 0B700. COMX. Tel (85} 8720 3700 Ext 15294 VOWIRLIL S GGy
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
. CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

Contrato Numero

DC21S264

ANEXO 3

“DOCUMENTO DE DESIGNACION DE ADMINISTRADOR DEL CONTRATO”
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 03 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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En relacién al oficio N° 095384611CFE/2.021/00,'5’:621. de fecha 17 de junio del presente afio, signado
por el Lic. Jose Gerardo Portugal Castillo, Titular de la Divisién de Servicios Integrales de Ia

OOAD Administradores de Contrato ]
Estatal Aguascalientes. C. Jose Pedroza Arredondo
Regional Baja California. Quim. Monica Reyes Chévez
Regional Baja California Sur. Ing. Jose Victor Acosta Garcla
Estatal Campeche Ing. Fernando Javier Virgilio Romero

Estatal Coahuila. Lic. Gerardo Herndndez Lépez Romo

Regional en Colima. Dr. Daniel Padiila Cruz

Estatal Chiapas. Lic. Benjamin Sauza Gutierrez
Estatal Chihuahua, Lic. Herndn Hernandez Castaion
Estatal Durango. Lic. Arturo Rodriguez Ham

Estatal Cuanajuato. C.P. Miguel Enrique Vallejo Cortes

Estatal Guerrero. Lic. Mauricio Roldan Parra

Estatal Hidalgo. ‘ Lic. Mario Enrique Rodriguez Puente

Estatal Jalisco. ing. Miguel Angel Navarro Estrada

Estado de México Oriente, Lic. Francisco Javier Gardufio Herrera (Enc)
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COAD Administradores de Contrato
Estado de México Poniente. Ing. Noe Olvera Villanueva
Regional Michoacan. Cp. César Manuel Manriquez Solis
Estatal Morelos. Ing. Miguel Mier Sanchez
Estatal Nayarit. Mtra. Patricia Siles Araujo :
Regional Nuevo Ledn. Lic. Mauricio Humberto Zebadua Santos
Estatal en Oaxaca. Lic. Molsés Siddharta Bailén Jimenez
Estatal en Puebla. Lic. Erick Enrique Iturriaga Perea (Encargado)
Estatal en Querétaro. C.P. J. Encarnacién vVillegas Palomino (Encargado)
Estatal en Quintana Roo. Lic.. Barbara Xochitl Lépez Castillo
Estatal en San Luis Potosi. LAE. Héctor Gerardo De La Loza Alvarez (Encargado)
Estatal en Sinaloa. Lic. Sergio‘santana Puentes
Estatal en Sonora. Mtro. Héctor Julian Alcantar Gutierrez
Estatal en Tabasco. Lie. Pedro Sanchez Ascencio
Regional en Tamaulipas. Cp. Andrés Alejandro Ortiz Salazar
Estatal en Tlaxcala. Arq. Francisco Javier Hernandez Lara
Regional en Veracruz Norte. ing. Rafael Zarate pérez (Encargado)
Regional en Veracruz Sur. Mtro. Alejandro Morales Cervantes (Encargado)
Estatal en Yucatan. Lle, Carlos Geovani Medina Roca
Estatal en Zacatecas. Ing. Jeime René Alvarado Sandoval
Norte del D.F. Mtro. José Genaro Olguin Avilés
Sur del D.F. Mtro. Antonio Rodriguez Velazquez

sin mas por el momento le envio un cordial saludo.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y DC21S264
_ CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

Contrato Niomero

ANEXO 4
“JUNTA DE ACLARACIONES”, LA CUAL SE ENCUENTRA DISPONIBLE

PARA SU CONSULTA EN EL PORTAL DE COMPRAS GUBERNAMENTALES
COMPRANET.”
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"JUNTA DE ACLARACIONES”, LA CUAL
SE ENCUENTRA DISPONIBLE PARA
SU CONSULTA EN EL PORTAL DE
COMPRAS GUBERNAMENTALES
COMPRANET.

%
AREASCWTRP
\OR pE
\&
oW

, /e

<Y

FIEY N ORI T

- I B R g -

A A SRR
SO ie








