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DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mavo-2016

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: REGISTRO PATRONAL, RESGISTRO INFONAVIT, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL
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Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: REGISTRO PATRONAL, RESGISTRO INFONAVIT,  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SQOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

Contrato Numero
U190313

ANEXO 1 (UNO)

“CARACTERISTICAS TECNICAS Y CANTIDADES TOTALES DE LOS BIENES”

EL PRESENTE ANEXQ CONSTA DE 02 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
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COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS
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ANEXO 2 (DOS)

“ANEXO TECNICO”
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- slenotnas .

MEDICAMENTOS
1. DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES.

Los bienes a adquirir, corresponden a MEDICAMENTOS y estan contenidos en el Cuadro Basico y
Catalogo de Medicamentos emitidos por el Consejo de Salubridad General.

La entrega de las claves se realizars contra orden de reposicién, pedido, orden de suministro o

" documento aplicable por las “AREAS REQUIRENTES", quienes notificaran la solicitud de bienes a
los licitantes adjudicados, durante !a vigenciz del instrumento contractual; dichas entregas se
realizarén de forma mensual durante los primeros 15 dias naturales del mes que corresponda en
2019.

2 PRUEEAS, METODOS DE EVALUACION Y RESULTADO MINIMO QUE DEBE OBTENERSE.

El LICITANTE junto con su propuesta técnica, debera ‘adjuntar escrito en el que manifieste: ‘que
de resultar adjudicado se comprometera a realizar, cuando asf se considere necesario Y a solicitud
del AREA REQUIRENTE, en un plazo no mayor a cinco dias posteriores a la notificacién de la
solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de los resultados con las especificaciones,
calidad del insumo y valores indicados en dichas claves, elaborados por un laboratorio de pruebas
“Tercero Autorizado" por la COFEPRIS, obligéndose a hacer entrega del resultado de las mismas
en un plazo no mayor a dos dfas hébiles posterior a su emisién”. La presentacién de dicho escrito
es obligatoria, por lo que para el caso de que el LICITANTE que no lo manifieste en su propuesta
técnica serd desechada.

En cualquier momento EL AREA REQUIRIENTE podra solicitar la realizacién de pruebas de
comprobacién que estime pertinentes durante Ja vigencia del contrato, a efecto de constatar la
calidad y especificaciones de los bienes. En caso de detectarse irregularidades, los contratos
referidos serén susceptibles de ser rescindidos y de hacerse efectiva la garantia de cumplimiento
correspondiente. '

En caso de identificar o presentarse problemas de calidad, el proveedor adjudicado proporcionara

las muestras correspondientes, para ser analizadas por un Tercero Autorizado, con cargo a dicho
proveedor.

Gl IGN . O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR LOS BIENES.

El LICITANTE debers dar cumplimiento a la siguiente normatividad:

NM-OS-SSA‘I-20'I N Buenas préacticas de faiie intos. . Paa das id

NOM-072-SSAM-2012 | Etiquetado de medicamentos y de remedlios herbolarios. | Para todas las partidas

Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

(_X._ Pégina 38 de 104

NOM-073-SSA1-2015 Para todas las partidas
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NOM-164-SSAT-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos. Para todas las partidas

Que establece las pruebas Yy procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas de
NOM-177-SSA1-2013 intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios | Para todas las partidas
de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse
los terceros autorizados, centros de investigacion o
instituciones hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad.

Productos y Servicios. Férmulas para lactantes, de
continuacién y para necesidades especiales de nutriciéon.
Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y
nifios de corta edad.. Disposiciones y especificaciones
canitarias y nutrimentales, etiquetado y métodos de
prueba.

NOM-131-SSA1-2012 para todas las partidas

Bienes y Servicios. Alimentos envasados de recipientes
NOM-130-SSAT1-1995 de cierres herméticos y sometidos a tratamiento | Para todas las partidas
térmico. Disposiciones y especificaciones 5a nitarias

Especificaciones Generales de etiquetado para alimentos
y bebidas no alcoholicas pre envasados- informacion | Para todas las partidas
- comercial y sanitaria.

NOM-051-SCFI/SSAl-
2010

Practicas de Higiene para el proceso de alimentos,

NOM-251-SSA1-2009 bebidas o suplementos alimenticios.

Para todas las partidas

NOM-220-SSAA-2016 Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia Para todas las partidas

Sistema general de unidades de medida.(Modificacion

NOM-008-5CF1-2002 publicada en el DOF el 24 de septiembre de 2009)

Para todas las partidas

Para las partidas: 3601, 3603,
3604, 3605 3606, 3607, 3608,
Que instituye las condiciones para la administracién de | 3609,3610, 361, 3612, 3613,
la terapia de infusidén en los Estados Unidos Mexicanos 3614, 3615, 3616, 3624 3625,
3626 3627 3630 ,3631,3633 Y

NOM-022-SSA3-2012

3634
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion. (Articulo 53) Para todas las partidas
Ley General de Salud, en los articulos aplicables . Para todas las partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) Vigente - ' Para todas las partidas
Cuadro Bésico y C;félogo de Medicamentos del Consejo de Salubridad General Para todas las partidas

4 PROP AT A,
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Los LICITANTES deberdn presentar su propuesta técnica para las partidas ‘en el FORMATO
“PROPUESTA TECNICA DEL LICITANTE" el cual se anexa a este documento, mencionando las
siguientes caracteristicas:

Relacién detallada Gnicamente de las partidas que oferte, donde indique el nimero de partida,
clave, nombre genérico, forma farmacéutica, concentracién, presentacion, descripcién, cantidad
ofertada, marca, fabricante y pals de origen.

La propuesta técnica no debers indicar precio alguno.
4.1 Cumplimiento de Normas

Para acreditar el cumplimientc de las normas mencionadas en el numerai anterior, el LICITANTE
como parte de su propuesta técnica debers presentar:

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS suscrito por el representante legal del
LICITANTE en el que haga referencia a las partidas y registros sanitarios ofertados, en e!
que manifieste que los bienes terapéuticos. ofertados cumplen con lo establecido en la
Ley General de Salud, en los artfculos aplicables, en las Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuésto en los artfculos
53y 55 de la Ley Federal de sobre Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas
que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, deberan cumplir con las
caracterfisticas y especificaciones requeridas en el presente Anexo Técnice, por la(s)
clave(s) en la{s) que participe y a falta de éstas las especificaciones técnicas del fabricante,
Este manifiesto debera ser firmado por el representante legal del LICITANTE y entregar en
hoja membretada del fabricante.

Se integra en la parte final de este Anexo Técnico el “Formato de Manifiesto de cumplimiento
de normas”, el cual podra ser utilizado por los LICITANTES para dar cumplimiento al presente
numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpila con la totalidad de requisitos.

4.2 Registros Sanitarios y prérrogas

Copia legible del “REGISTRO SANITARIO" (anverso y reverso) vigente correspondiente, con la
descripcion y autorizacién para las partidas OFERTADAS contenidas en el Anexo Técnico, a
nombre del LICITANTE, o en caso de personas fisicas o morales extranjeras, de su representante.

En caso de modificacién, presentar copia simple legible del Registro Sanitario y copia de la
modificacién autorizada por la COFEPRIS. Copia simple del FORMATO DE SOLICITUD DE
PRORROGA VIGENTE del Registro Sanitario vigente (ACUERDO por el que se modifica y adiciona
el diverso por el que se dan a conocer los trémites Y servicios, asf como los formatos que aplica la
Secretarfa de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiébn Federal de Mejora
Regulatoria), siempre y cuando haya sido presentada con cuando menos 1SO dfas naturales de
anticipacién al vencimiento, indicando numero de entrada del tramite, nombre del producto y
numero(s) de catdlogo para las partidas contenidas en el Anexo Técnico.

Nota: En caso de ser requerido por el “ADMINISTRADOR DEL CONTRATO", el “LICITANTE" debera
entregar copia legible de los documentos requeridos en este apartado dentro de los 10 dfas
hébiles posteriores a la solicitud por escrito o por correo electrénico.

¥
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4.3 LICENCIAS, PERMISOS O AUTORIZACIONES,
£l LICITANTE debera anexar como parte de su propuesta técnica:

Copia de la Licencia Sanitaria (Vigente y Legible) Aplicable para los medicamentos de las
fracciones 1, 11, 1, IV y V, con base en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicano, a
nombre del LICITANTE.

En caso de modificacion, presentar copia simple legible de la Licencia Sanitaria y copia de la
modificacion autorizada por la COFEPRIS.

VERACIDAD Y VALIDEZ DEL DOCUMENTO SERA RESPON BILIDAD DEL LICITANTE E
LO PROPORCIONA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 48 FRACCION IV DEL

REGLAMENTO DE LA LAASSP.

Copia del Aviso del Responsable Sanitario (Vigente y legible), a nombre del LICITANTE.

VERACIDAD Y VALIDEZ DEL DOCUMENTO SERA PONSABILIDAD DEL LICITANTE E

LO PROPORCIONA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 48 FRACCION IV DEL
REGLAMENT! SSP.

4.4 INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPP-R)
Por cada uno los bienes, el PROVEEDOR debera incluir la IPP-R.

4.5 EVIDENCIA FOTOGRAFICA DEL ETIQUETADO

De cada uno los BIENES, el PROVEEDOR debera incluir imagen del proyecto de marbete, a colory
con firma autografa, en dispositivo electronico.

4.6 DEFECTO DE FABRICACION O VICIOS OCULTOS

El "LICITANTE QUE RESULTE ADJIUDICADO" debera entregar en original la Carta de Garantia
contra vicios ocultos y defectos de fabricacién, comprometiéndose 2 cambiar aguellos insumos
que se encuentren en este supuesto; asi como la Carta Garantia por Corta Caducidad en original,
al momento de la entrega de los bienes.

ET )E ENV.

El LICITANTE debera garantizar que los BIENES cumplan con lo establecido por la Ley General de
Salud, sus Reglamentos y 2 la NOM-072-SSA1-2012, en todo lo relativo al “Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios”, publicada en el Diario Oficial de la Federacion.

6 TIFICAD E ANALISIS DE PROD TERMINADO

El PROVEEDOR debera entregar los CERTIFICADOS DE ANALISIS DEL PRODUCT O TERMINADO
DEL FABRICANTE, con los resultados de las pruebas que garanticen que cumplen con la
normatividad vigente para cada lote del producto, entregando en. medio electrénico (escaneos)
conteniendo los certificados presentados en orden y secuencia de cada una de las
Partidas(Claves).

e Informe analitico del lote a entregar, emitido por el laboratorio de control de calidad del
fabricante.

Escrito, preferentemente en papel membretado, en el cual el PROVEEDOR por su propio derecho
o a través de su representante legal, garantice el pertiodo de caducidad de los bienes, en los
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términos establecidos en la Convocatoria.

7 DATOS GENER Y NOTIFICACIONES OFICIALES DE LOS PR EDORES EN CASO DE
SULTAR g

En su propuesta técnica deberan proporcionar el contacto designado para atender cualquier
asunto correspondiente a la calidad de ios insumos contratados, debiendo incluir los siguientes
datos:

Nombre comipleto del contacto oficial.

Cargo.

Domicilio.

Teléfono de oficina, nimero de extensién y nimero celular.
Correo electrénico.

Cabe sefialar, que el -contacto desighado por el PROVEEDOR, no tendra que ser necesariamente
ei representante iegal de la empresa, sin embargo, toda notificacion que se le haga por parte de
las AREAS REQUIRENTES se considerara de caracter oficial.

Las notificaciones podrén realizarse a través de los siguientes medios:
» Oficio entregado en el domicilio del PROVEEDOR.
¢ Via correo electrénico.

El PROVEEDOR se obliga a comunicar cualquier cambio en los datos del contacto oficial,
mediante escrito en papel membretado firmado por su representante legal dirigido al
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, en un plazo no mayor al dfa habil siguiente de realizado dicho
cambio,

En caso de incumplir con la obligacién de informar los cambios en el contacto oficial, las AREAS
REQUIRENTES, no serén responsables, por las consecuencias, que por causa de dicha omision
afecte el cumplimiento del PROVEEDOR.

Se entiende como canal oficial de comunicacién para la Contratante
*» Los ADMINISTRADOR DEL CONTRATO
+ Personal que sea designado para tal efecto por los ADMINISTRADOR DEL CONTRATO

8 CONSIC ON PARA LA ENTR 1

8.1 CONDICIONES DE ENTREGA DE LOS BIENES.

Les condiciones de entrega detalladas en el presente apartado resultan aplicables para todos los
almacenes indicados por el Administrador del Contrato de la Dependencia o Entidad contratante,
que se citan a continuacion, entendiéndose que no se tendra por aceptado hasta que no se hayan
validado las condiciones de entrega-recepcion.

AREAS REQUIRENTES.

Ei PROVEEDOR debera lievar el personal suficiente para la descarga y estiba de los BIENES
durante la entrega-recepcion en el horario de atencién establecido en el presente Anexo Técnico,
en los siguientes: '

DOMICILIOS ALMACENES
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1. INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Almacen'Delegacional Direccion

Almaceén Delegacional. Calz. Valiejo 675, Col.
Magdalena de las Salinas, CP. 07760, Alcaldia
Gustavo A Madero, CDMX.

2 DF Sur Almacén Delegacional. Calz. Vallejo 675, Col.
Magdalena de las Salinas, CP. 07760, Alcaldia
Gustavo A Madero, CDMX.

3 México Oriente Almacén Delegacional. Calle Poniente 146 no. 825,
Col. Industrial Vallejo, CP. 02300, Alcaldia
|Azcapotzalco, CDMX.

4 Almacén central (red fria) Almacén Delegacional. Calz. Vallejo 675, Col.
Magdalena de las Salinas, CP. 07760, Alcaldia
Gustavo A Madero, CDMX

5 Almacén Poniente 146 (nave 2) Almaceén Delegacional. Calle Poniente 146 no. 825,
Col. Industrial Vallejo, CP. 02300, Alcaldia
Azcapotzalco, CDMX.

6 Almaceén Ticoman Calzada Ticoman 639, Colonia La Laguna Ticoman,
CP 07340, Alcaldia Gustavo A. Madero, CDMX
7 Almacén Central Av. San Fernando 547, Colonia Barrio San Fernando,

CP 14070, Alcaldia Tlalpan, CDMX

2. LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

AUTOPISTA MEXICO-QUERETARO KM. 37.5, PARQUE INDUSTRIAL CUAMATLA, CUAUTITLAN
|IZCALL!, ESTADO DE MEXICO, C.P. 54730

TEL. 5864-2700 EXT. 3437

ENCARGADO

3. INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL
ESTADO

CENTRO NACIONAL DE DISTRIBUCION (CENADI)

CARRETERA AL LAGO DE GUADALUPE KILOMETRO 27.5 LOTE E, COL. SAN PEDRO BARRIENTOS,
TLALNEPANTLA DE BAZ, ESTADO DE MEXICO. C.P. 54010

TEL. 19400610

811 Los administradores de los contratos podran solicitar cambios de domicilios de almacén,
siempre y cuando sea dentro de la Ciudad de México y zona metropolitana, por lo que
deberan notificarlo al proveedor con 96 horas de anticipacion a dicho cambio.

812. En caso de que exista necesidad de efectuar cambios de domicilio para el suministro de
los bienes, el PROVEEDOR, estaréd obligado a entregar estos en el domicilio y plazo
autorizados, previa notificacion por escrito de la CONVOCANTE, sin cargo extra para la
misma.

onSIABI;J‘CEEI;Ig:{[::%LOSSI;Eggg:;:ﬁg:;:gs:NA(S) FfSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
y ION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LAE
PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS liFBERA

FRACCION IY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSP 5 gl
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Para todas las partidas (claves) adquiridas, el PROVEEDOR debers entregar en los
almacenes citados en la vifieta que antecede, una etiqueta identificadora por cada orden
de suministro o reposicién que realice cada Dependencia o Entidad, a su vez estas
deberan estar subclasificadas por Estado. La etigueta identificadora debera contener los
siguientes datos:

- Ubicacién del almacén correspondiente ai punto de entrega.

- Entidad federativa de destino fina.

- Dependencia, Instituto u Hospital al que se dirige.

- Clave correcta del cuadro bésico o del catdlogo de insumos del sector salud
correspondiente,

- Nombre y descripcién completa del producto.

- Total de unidades que contiene cada caja (las cantidades por caja deben ser
uniformes).

- NUmero de Lote.

- Fecha de caducidad y fecha de fabricacién.

- Razén social y domicilio del PROVEEDOR (fabricante).

Los envases colectivos deben estar claramente identificados por medio de etiquetas
impresas o grabadas por plantilla, colocadas en la cara frontal y contra lateral del
empaque o caja. Adicionalmente, esta informacién debers ser proporcionada en medio
electrénico en el punto de entrega, con fines de control de inventario,

Adicionalmente deberan proporcionar:

- Certificado analitico por cada uno de los Iotes entregados en idioma espafiol o
traduccién simple en espafiol.

= Ndmero de contrato o pedido, nimero de licitacién Yy numero de partida.

- Los instructivos y las etiquetas de los .envases primarios, secundarios y colectivos, asf
como los instructivos serdn en idioma espafiol o traduccién simple en idioma espafiol.

Los envases colectivos deberén cumplir con la funcién de contener, proteger, conservar y
transportar los bienes. Este envase debera ser rigido, es decir, envase en forma definida
no modificable y cuya rigidez permita colocar el producto estibado sobre el mismo sin
sufrir dafios. El envase debe ofrecer la resistencia necesaria para evitar el deterioro de los
BIENES durante su transporte, almacenamiento y manipulacidn. Asimismo, debera
resistir los factores ambientales externos como iuz, gases, humedad Y temperatuira, para
asegurar que las propiedades de los bienes se mantienen intactas y garantizar a higiene,
seguridad y aceptacién por parte de-las AREAS REQUIRENTES. Siempre debera tener
visible la identificacién de los bienes.

El etiquetado de los envases primarios deberd contener contra etiquetas sin cubrir
leyendas originales, indicando la clave del bien a 4 digitos en el caso de medicamentos,
en apego a lo establecido en la NOM-072-SSA1-2012. El PROVEEDOR debers incluir en el
empaque secundario o colectivo su razén social, RFC y domicilio, asi come niumero de
procedimiento, nimero de piezas que contiene el empaque, fecha de caducidad, lote,
siendo esta del tamafio proporcional al empaque.

En el caso de MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE LA FRACCION | (ESTUPEFACIENTES),
el PROVEEDOR deberad hacer la entrega donde las éreas requirentes lo indiquen y
adjuntar los siguientes documentos;

Factura original que coincida con la descripcién completa y envase de cada

medicamentoy la clave del cuadro basico.
La factura debe incluir el nimero de lote y la fecha de caducidad.
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i Adjuntar copias pofr anverso y reverso del registro sanitario de cada medicamento
entregado, asi como de la licencia sanitaria y del responsable sanitario de cada proveedor.

= El AREA REQUIRENTE deberé gestionar el aviso de previsién respectivo ante la COFEPRIS
del cual entregaran copia simple.

818. FElI PROVEEDOR identificara los BIENES, con su nombre o razén social, nimero de
contrato, numero de licitacion, descripcién del articulo, clave del Cuadro Bésico o
Catalogo de Insumos del Sector Salud correspondiente, lote, cantidad, caducidad del
contenido en cada envase colectivo.

819. ElI PROVEEDOR entregara los bienes procedentes del mismo lote.

8110. Los BIENES estaran sujetos & verificacién y/o revision en todo momento durante su
entrega-recepcion, con el objeto de validar las condiciones de entrega tanto para
empaques, envases y cantidades, pudiendo ser rechazadas si no cumplen con las
mismas.

811, Motivos por los cuales un producto no cumple en la inspeccion fisica por atributos.
x La siguiente lista es enunciativa mas no limitativa.

- Cajas colectivas detetioradas (manchadas, mojadas o rotas, etc)

- Cajas colectivas sin identificacién de su contenido y leyendas ilegibles.

. Mezcla de productos o lotes en un solo empaqgue colectivo.

. Contaminacion visible en las cajas colectivas.

. Discordancia entre envases ya sea colectivo, secundarios o primarios.

. Textos o leyendas no adecuadas a la descripcién respecto del Anexo Técnico.

. Envases primarios, secundarios o colectivos con etiquetas e impresiones ilegibles o sin
ellas.

- Disefio y fabricacion o acondicionamiento inadecuado en envases primarios ©
secundarios.

- Envases vacios o deteriorados.

. Caja o etiqueta incorrecta.

. Envases primarios o secundarios sucios o manchados.

. Envases con datos incompletos, faltantes o con escurrimientos.

. Numero de lote equivocado o ausente en envase primario o secundario.

. Fecha de caducidad equivocada o ausente en envase primario, secundario y colectivo.

. Marca, procedencia o fabricante diferente a la estipulada en su oferta, pedido y
remision.

- Falta del instructivo en idioma espafiol correspondiente.

. Productos que no correspondan a las especificaciones del pedido y cuadro basico
respectivo.

.  Productos que sean alterados en su empaque original sin la autorizacion
correspondiente. '

. Productos a los que se les borre leyendas del fabricante.

.  Bienes con caracteristicas fisicas con deterioro evidente tales como, color, textura,
aspecto, presencia de particulas ajenas, sedimentos entre otros.

8112. El &rea encargada para la supervision de la adquisicion podré realizar en cualquier
momento, las devoluciones de los mismos, por considerar que no han sido cumplidos o
no han sido desarrollados de acuerdo al objeto de contratacién. Entendiéndose que no
se tendra por recibidos o aceptados hasta no se subsanen, las carencias o deficiencias
gue se sefialen.
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Los bienes que se entreguen, deberan ser iguales a los indicados en el Anexo Técnico y
Demanda agregada y en la Propuesta Técnica aceptada.

No se aceptaran bienes similares, distintos, equivalentes o alternativos a los que se
indican en estas bases.

Los empaques colectivos deberan estar apegados a los “Requisitos para Empaques
Colectives de Articulos de Consumo” debiendo contener en forma impresa en el disefio
del empaque el cédigo de barras en simbologia DUN-14 o en su caso podra ser utilizada
etiqueta auto adherible con la simbologia DUN-14 que permita Ia lectura
correspondiente.

Se podra realizar entrega de bienes gue contengan la denominacion distintiva, siempre
Que se cumpla con las normas o especificaciones técnicas de los bienes indicadas en el
Anexo Técnico.

8.2 OTRAS CONSIDERAC!ONES,

Durante la recepcion, los bienes (medicamentos) estaran sujetos a una verificacién visual
aleatoria, con objeto de revisar que se entreguen conforme a la descripcién del Cuadro
Bésico y Catalogo de Medicamentos vigente, asi como con las condiciones descritas en el
Anexo Técnico. '

Se verificard que los bienes se encuentren adecuadamente empacados, con las
envolturas originales del fabricante y las condiciones de embalaje que los resguarden del
polvo y la humedad, debiendo garantizar la identificacién y entrega de los bienes aue
preserven sus cualidades durante el transporte y almacenaje, sin merma de su vida til y
sin dafio o perjuicio alguno, asi como la calidad se mantenga durante el periodo de
caducidad, a ias condiciones del medio ambiente, o bien en refrigeracion, sj asi lo requiere
el manejo del material.

Para los insumos que requieren refrigeracién, deberan ser transportados en vehiculos que
garanticen ia temperatura de los insumos Y entregarlos en cajas de unicel {sin divisién la
caja) evitando la entrega en cajas de cartén corrugado, el fabricante, invariablemente
deberd presentar el reporte de red fria durante todo el proceso de transportacién; asi
mMismo no se aceptaran los insumos cuyos reportes de la red fria que no mantengan un
registro puntual de la temperatura durante el periodo completo de transportacién, asi
como tampoco aquellos reportes de red fria gque activen alarmas que no correspondan a
la temperatura del producto, y/o a la temperatura externa, o temperaturas superiores e
inferiores al intervalo autorizado por COFEPRIS. El personal del almacén sers el
encargado de verificar y/o revisar la recepcion de productos.

Cabe resaltar que mientras no se cumpla con las condiciones de entrega establecidas en
el presente, no se daran por recibidos y aceptados los biénes y se aplicard la sancién
correspondiente.

El PROVEEDOR no podra entregar bienes distintos a los adjudicados en el presente
procedimiento de adquisicién, a menos que medie una autorizacién previa de las “areas
requirentes”,

CALIDAD DE L IE
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Cuando las AREAS REQUIRENTES y/o las areas usuarias de los bienes generen un reporte de
farmacovigilancia o de eventos adversos y lo determinen procedente, podran solicitar la
realizacién de pruebas de funcionalidad y calidad por un laboratorio tercero autorizado por la
COFEPRIS, cuyos gastos correran pof parte del proveedor.

La evaluacién de la calidad se efectuarad conforme a lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion del producto),
misma que podra ser consultada en la pagina electronica de la Secretaria de Salud:
http://portal.salud.gob.mx, en las normas oficiales mexicanas, normas mexicanas, normas
internacionales, o a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante.

El PROVEEDOR debera entregar todos los BIENES cumpliendo con los requisitos de calidad
establecidos en la Ley General de Salud, Legislacion Sanitaria y demas ordenamientos aplicables.

En el caso de que se adjudique un bien que cuente con antecedentes de incumplimiento
conforme a las especificaciones técnicas de calidad, el PROVEEDOR a partir de la notificacion de
la adjudicacién y hasta por lo menos 15 dias hébiles previos a la entrega, deberd presentar
muestras en el laboratorio de un Tercero Autorizado, de un lote corregido de fabricacién posterior
al lote dictaminado con incumplimiento y que pretenda entregar a las AREAS REQUIRENTES,
debiendo entregar su informe de resultados de andlisis emitido por el fabricante para gque el
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO a través de la persona que designe, realice la evaluacién, a fin
de constatar el cumplimiento a las especificaciones de la norma correspondiente.

De no demostrar la correccién, el ADMINISTRADOR DEL CONTRATO conforme a las necesidades
de las AREAS REQUIRENTES y en caso de gue el PROVEEDOR asignado haya participado con mas
de una marca, podra solicitar, se practiquen estudios a cualquiera de las otras marcas ofertadas
del bien.

9 VERIFICACION DE LOS BIENES.

Los bienes estardn sujetos 2 verificacién y/o revision en todo momento durante su
entrega/recepcion, con el objeto de validar las condiciones de entrega tanto documentalmente,
asl como de los empaques colectivos, envases (primarios y/o secundarios) ¥ cantidades, debiendo
ser rechazadas si no cumplen con algunas de estas condiciones. Tomando como modelo para el
proceso de entrega/recepcion los LINEAMIENTOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR PARA
ENTREGA DE INSUMOS MEDICOS (MEDICAMENTOS Y/O DISPOSITIVOS MEDICOS) EN LOS
ALMACENES DE LAS AREAS REQUIRENTES.

Al momento de la recepcién de los bienes, el responsable del almacén realizaré la revision de la
copia simple del registro sanitario del bien adjudicado con el insumo que se esté entregando, en
caso de identificar alguna diferencia en las caracteristicas y/o especificaciones solicitadas,
rechazara los bienes informando de ello a la Direccién General de Medicamentos Gratuitos de la
CNPSS (SCA), a la Coordinacion de Control Técnico de Insumos (IMSS); Gerencia de Calidad
(PEMEX), subdireccién de Regulaciony Atencién Hospitalaria (ISSSTE) y Direccién de Suministros
Médicos (SEMAR).

Entendiéndose que los BIENES, no se tendran por recibidos o aceptados, en caso de existir
diferencias en las caracteristicas y/o especificaciones, deficiencias o carencias durante la
entrega/recepcitdn de los BIENES. Se aplicara la pena correspondiente.

10 MECANISMOS REQUERID S AL PROVEEDOR PARA RESPON ER POR DEFECTO VICIO
TOS DE LOS BIENES.
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El PROVEEEDOR que resulte adjudicado con ia presentacién de su propuesta, acepta responder
en cualquier caso de los defectos y vicios ocultos de los bienes objeto del presente Anexo Técnico,
tanto durante el tiempo de vigencia del pedido respectivo como durante la vida Util del producto,
debiendo cumplir con las obligaciones de canje que se indican en el presente Anexo Técnico.

Ademas, 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 los AREAS REQUIRENTES y/o
terceros.

1 ANJIE Y DEVOLUCION DE LOS BIENES
1.1 CANJE.

Las AREAS REQUIRENTES a través de su ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, en caso de detectar
en los bienes entregados defectos o vicios ocultos, solicitardn al PROVEEDOR mediante oficio o
correo electrénico el canje de los mismos.

El PROVEEDOR tendré un plazo méximo de 48 horas contadas a partir de la notificacion para
realizar el canje de los bienes por otros lotes que no presenten los defectos o vicios ocultos
identificados, debiendo adjuntar en caso de que se detecte incumplimiento a especificaciones
técnicas, Informe de resultados del anélisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por
COFEPRIS. En caso de incumplimiento se aplicaré la deduccién indicada en las presentes bases.

Enlos casoé que el PROVEEDOR no realice el canje o la recoleccidn de los bienes defectuosos y/o
con vicios ocultos, conforme al parrafo anterior, las AREAS REQUIRENTES procederan a la
disposicién final de los mismos de acuerdo a lo establecido por la legislacién sanitaria y
ambiental.

En el supuesto anterior, para el caso de los bienes, cuya disposicién final sea la destruccién, el
PROVEEDOR cubriré el importe de la destruccién, a mas tardar 10 dias naturales posteriores a la
solicitud por parte del ADMINISTRADOR DEL CONTRATO de cada AREA REQUIRENTE. De no
cumplir con lo anterior se considerard como pago en exceso y se procederd en los términos del
parrafo anterior, tomando como base la fecha limite para el célculo de los intereses el dia
siguiente a la fecha limite de pago.

1.2 DEVOLUCION.

Cuando las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS)) revoguen el Registro Sanitario de los bienes que
hayan resultado adjudicados, el AREA REQUIRENTE, a través de ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO solicitarad al PROVEEDOR la recoleccién de los insumos, la cual deberéd concluirse en
un plazo no mayor a 15 (quince) dias habiles contados a partir de su notificacién.

También procedera la devolucién del total de las existencias de los bienes al PROVEEDOR,
cuando con posterioridad a la entrega de lotes corregidos, se detecte el mismo defecto de lotes
anteriores o éstos no hayan sido canjeados.
En los casos que el PROVEEDOR no realice la-recoleccidn de los bienes defectuosos y/o con vicios
ocultos, conforme al parrafo anterior, el AREA REQUIRENTE proceder3 a la disposicion final de los
mismos de acuerdo a lo establecido por ia legisiacion sanitaria y ambiental.

11.3 OTRAS CONDICIONES.

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, podra verificar a través del informe emitido por el Tercero
Autorizado, el cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes, las muestras deberan ser
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repuestas por el PROVEEDOR sin costo, cuando cualquier AREA REQUIRENTE asi lo solicite, por 1o
cual podré solicitar al PROVEEDOR, al fabricante y/o Titular del Registro Sanitario, en cualquier
tiempo, la entrega en un plazo maximo de 5 dias habiles, lo siguiente:

« Muestras de los insumos adjudicados para verificar el cumplimiento de los requisitos de
calidad de los bienes; y
« Las especificaciones técnicas de calidad y métodos de prueba de los productos que no
cuenten con Normatividad oficial, asi como las sustancias de referencia y las tablas con los
criterios para la atencién de los accidentes en la red de frio de los medicamentos.

En aquellos casos en que las especificaciones declaren un método de analisis propio del
fabricante, deberdn adjuntar el método correspondiente, el cual deberd venir en hoja
membretada, firmadas por el responsable de la emisién del mismo, indicando la fecha en que
éste entro en vigor y contener de manera enunciativa més no limitativa:

a) La totalidad de las pruebas efectuadas lote a lote para ja liberacion del mismo, y que
permitan corroborar las caracteristicas declaradas en la descripcién del Cuadro Basico y
Catalogo del Consejo de Salubridad General.

b) Indicar para cada una de las pruebas declaradas el intervalo de aceptacién, el método de
prueba propio del fabricante o referenciado a un método oficial (indicado en normas
oficiales mexicanas, internacionales, regionales, etc))

El resultado de la verificacion, se emitira mediante un oficio que podra ser del conocimiento del
PROVEEDOR.

El incumplimiento, por parte del PROVEEDOR, en la entrega de las tablas con los criterios para la
atencion de los accidentes en la red de frio de los medicamentos, especificaciones, métodos de
prueba, sustancias de referencia y/o certificados de calidad emitidos por el fabricante, conforme
se hayan requerido, en el plazo otorgado, generara que las AREAS REQUIRENTES emita oficio del
lote sujeto a evaluacion.

Corresponderd a los Administradores del Contrato verificar que los bienes entregados por los

PROVEEDORES no cuenten con-incumplimiento de calidad, debiendo solicitar dicha informacion
al AREA TECNICA de la Comision Nacional de Proteccién Social en Salud.
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