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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION .
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA Contrato Nimero
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y U190314
CONTRATACION DE SERVICIOS

(RSP p-—

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

ANEXO 1 (UNO)

“CARACTERISTICAS TECNICA_S.Y CANTIDADES TOTALES DE LOS BIENES”

ANEXOS Lq
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 02 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION ;
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA Contrato Nimero
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y U190314
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

ANEXO 2 (DOS)

“ANEXO TECNICO”

ANEXOS >

DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 10 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Licitacion Puablica Internacional
Abierta Electrénica

SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

No. LA-012000991-E82-2019

MATERIAL DE CURACION,
LABORATORIO Y RADIOLOGICO

1. DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES.

Los bienes a adquirir, corresponden a MATERIAL DE CURACION, LABORATORIO Y RADIOLOGICO
y estdn contenidos en el Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacién, Cuadro Bisico y
Catélogo de Auxiliares de Diagnostico y Cuadro Basico y Catédlogo de Instrumental y Equipo
Médico del Sector Salud emitidos por el Consejo de Salubridad General.

La entrega de las claves se realizara 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 la vigencia del instrumento contractual; dichas entregas se

realizarén de forma mensual durante los primeros 15 dias naturales del mes que corresponda en
2019. '

2.PR (o] E EVALUACION Y RES N1 TENERSE.

La presentacién de dicho escrito es obligatoria, por lo que para el caso de que el LICITANTE
no lo presente su propuesta técnica serd desechada.

. LE IGN, NORM PECI Cl I E

EI LICITANTE debera dar cumplimiento a la siguiente normatividad:

ok

- ' ' s ) 1 Para todas las

Ley General de Salud, en los articulos aplicables. partidas
R Para todas las

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién bartidas
NOM-137-SSA1-2008 | Etiquetado de dispositivos médicos g‘::;{;gas las
NOM-240-SSA1-2012 | Instalacion y operacion de la tecnovigilancia. ;’::?i;::as las
Buenas practicas de fabricacién para | Para todas las

NOM-241-SSA1-2012 | establecimientos dedicados a la fabricacién de partidas

dispositivos médicos. TR YR
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SECRETARIL DL EALUD

Licitacién Publica Internacional

SA.LUD ‘ §4201 Abierta Electronica

AL W
EMILIAND ZAPATA

No. LA-012000991-E82-2012

Para la vigi e idermlalogics, Parat d la
NOM-045-5SA2-2005 Para la wgllgnma _epldemlologlcg, a _0 s las
control de las infecciones nosocomiales. partidas
NOM-030-SCFI-2006 |nformapuon Comerg@l —}Declaracuon de cantidad Para_todas las
en la Etigueta-Especificaciones. partidas
NOM-050-SCFI1-2004 Informacién comercial- etiguetado general de Parqtodas las
productos partidas

Farmacopea de los Estados unidos Mexicanos, Cuadro Basico y Catalogo
de Material de Curaciéon, Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de
Diagnéstico y Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico

del Sector Salud emitidos por la Comision Interinstitucional del Cuadro
Basico y Catélogo de Insumos del Sector Salud vigente.

Para todas las
partidas

Los bienes objeto de este proceso de adgquisicion, deberan cumplir con las normas oficiales
mexicanas, y a falta de estas, normas internacionales o, en su caso, las normas de referencia, de
conformidad con lo dispuesto por los articulos 52, 53, 54, 55 Y 56 de la Ley Federal sobre
Metrologia Y Normalizacion, NOM-137-SSA1-2008 Informacién regulatoria, especificaciones
generales de etiquetado que deberan ostentar los dispositivos médicos tanto de manufactura
nacional como de procedencia extranjera.

4, CUMPLIMIENTO D NORM

Para acreditar el cumplimiento de las normas mencionadas en el numeral anterior, el LICITANTE
como parte de su propuesta técnica deberd presentar:

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS suscrito por el representante legal del
“L|CITANTE" en el que haga referencia a las partidas ¥ registros sanitarios ofertados, en el
que manifieste que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la
Ley General de salud, en los articulos 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 dispuesto en los articulos
53y 55 de la Ley Federal de sobre Metrologia ¥ Normalizacion; o especificaciones técnicas
que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, deberan cumplir con las
caracteristicas ¥ especificaciones requeridas en el presente Anexo Técnico, por la(s)
clave(s) en la(s) que participe y @ 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. ‘

De ofertar claves que no requieren registro sanitario, se debera presentar:

Manifiesto suscrito por el representante legal del LICITANTE, en el que manifieste que los
bienes ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, Normas Mexicanas, Normas internacionales, asi como con las especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el
articulo 67 de la Ley mencionada o bien, deberan cumplir con las caracteristicas Yy
especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que
participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

Asi mismo para todos los casos deberan manifestar EL LICITANTE que: “Cuando el
Administrador del Contrato lo determine procedente, de resultar adjudicado, se obliga a

Pagina 51 de 104

03




Licitacion Puablica Internacional
Abierta Electronica

2

}SALUD |

" SECHETARIA DE £ALVD

No. LA-012000991-E82-2019

realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la
COFEPRIS.”

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 proveedores para dar cumplimiento al presente
numeral, o bien presentar escrito libre, que cumpla con la totalidad de reguisitos.

. PROGRAMA DE M EO PERIODICO PER NTE.

El LICITANTE QUE RESULTE ADJUDICADO, debera dar cumplimiento en tiempo y forma con el
Programa de Muestreo Periddico Permanente de cada institucién, para los bienes gue le sean
adquiridos. Mediante el analisis de laboratorio de las muestras de los lotes seleccionados, dicho
anélisis debera realizarse en uno de los Laboratorios de Apoyo Terceros Autorizados Auxiliares
para la Regulacién Sanitaria, el laboratorio deberé ser seleccionado por la Dependencia o Entidad
contratante, dependiendo de las pruebas de laboratorio a realizar.

El costo total del analisis sera cubierto por el LICITANTE QUE RESULTE ADJUDICADO.
6. MUESTRAS.

Los participantes deberan entregar una muestra fisica por cada una de las partidas en las que
oferten, de acuerdo z la descripcién y unidad de medida indicada en el Apartado 3 denominado
“PARTIDAS SUJETAS A PRESENTAR MUESTRAS" de estas bases.

Las muestras de cada partida que sean ofertadas se deberén entregar en su empaque original, de
acuerdo a lo solicitado en el Apartado 3 “PARTIDAS SUJETAS A PRESENTAR MUESTRAS" de
estas bases y obligatoriamente deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Identificadas individualmente, mediante una etiqueta no desprendible, con |z descripcion
genérica del bien.

b) Dirigidas a la Direccién General de Recursos Materiales y Servicios Generales, con
domicilio en Av. Marina Nacional No. 60 piso 12, Tacuba, Alcaldia Miguel Hidalgo, Ciudad
de México, C.P. 11410

c) NuUmero de la Licitacién Publica.

d) Ndameroy nombre de la partida.

e) Cantidad y unidad de medida. y

f)  Razén social, domicilio y teléfono del participante que entrega la muestra.

g) Se recibirén sin logotipo de la convocante.

h) Las etiquetas de identificacién deberan encontrarse adheridas de tal forma que aseguren
Que se conservaran durante todo el procedimiento, estas no contendran tachaduras o
enmendaduras y no deberan cubrir el marbete original del bien, ni estar sobrepuestas a
etiquetas de otro procedimiento de licitacién o invitacion.

i) Copia simple del marbete autorizado por COFEPRIS.

j) Copia simple del certificado de buenas practicas emitido por COFEPRIS.

k) Copia simple de la constancia de tecno vigilancia emitido por COFEPRIS.

I) Fotografias con firma autégrafa.

m) Folletos e instructivos referenciados en idioma espariol. :

n) Los participantes deberan presentar la relacién detallada de los bienes cuya muestra
entregan, mediante escrito en original y copia fotostatica legible, en papel membretado
del participante, el cual ser4 firmado POr un representante de cada dependencia al recibir
las muestras. Este documento debera incluirse dentro de la propuesta técnica,

La folta de entrega de la muestra solicitoda para alguna de las partidas. serg causa de

desechamiento de /g propuesta.
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Las muestras presentadas por el o los LICITANTE(S) tendran caracter no devolutivo

En caso de que las dependencias o entidades soliciten un insumo de costo elevado (costo unitario
mayor a $3,000.00 m.n.) el LICITANTE podra omitir la presentacién de la muestra, sustituyendo
este requisito, con la presentacién de un catalogo yfo manual del bien solicitado. Este catalogo
yfo manual deberd presentarse en medio magnético debidamente referenciado, indicando las
partidas que este en posibilidad de ofertar, para este caso, la entrega del o los catalogos en medio
magnético debera realizarse en la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales,
la entrega de catalogos debera realizarse apegandose a lo establecido en el “ejemplo” del
“FORMATO DE LA FICHA TECNICA PARA LA MUESTRA".

7. RECEPCION DE MUESTRAS.

Los LICITANTES deberan entregar las muestras de los bienes descritos en el “FORMATO DE
FICHA TECNICA PARA LA MUESTRA" del presente anexo técnico, los dias 12 y 13 de junio de
2019, en un horario de 08:00 a 18:00 horas (no se recibiran muestras fuera de este horario), en el
médulo de la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales, con domicilio en Av.
Marina Nacional No. 60 piso 12, Tacuba, Alcaldia Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. N410;
debidamente etiguetadas, con el nombre del LICITANTE, ndmero de procedimiento y namerc de
partida correspondiente. Unicamente se recibiran muestras cuyo envase este integro y en él se
puedan leer los datos que marca la NOM-137-S5A-1-2008 Etiquetado de dispositivos médicos. Se
extenderd una constancia de las muestras de las partidas entregadas, las cuales debera incluirse
en la propuesta técnica.

8. PRUEBAS Y METODOLOG'A PARA EVALUAR LAS MUESTRAS.

Las dependencias participantes, a través de un eguipo multidisciplinario en salud, sometera las
muestras presentadas por los LICITANTES una vez que hayan sido recibidas en el modulo de
recepcion, de acuerdo a lo establecido en el presente anexo técnico, a las pruebas de verificacion
gue se detallan a continuacion: ‘

Inspeccion visual a las muestras:

a) Verificar que cada pieza cumpla con la descripcion de las especificaciones citadas en el
; apartado de muestras.

b) Verificar la texturay acabado del insumo de acuerdo a las especificaciones.

c) Verificar que los insumos no muestren deterioro en la inspeccion fisica, constatar que los
empagues primarios que se encuentren debidamente etiquetados.

d) Verificar que el producto corresponda fisicamente al descrito en el registro sanitario
vigen‘ci;= emitido por COFEPRIS. Si no cuenta con registro La constancia de COFEPRIS que
no requiere de registro.

e) Verificar que el producto tenga impresa la fecha de esterilizacién para su uso, si el envase
a la inspeccién no presenta datos de fugas o violacion.

f)y Verificar gue el producto se mantiene en los rangos de medidas ¥ calibre de acuerdo a lo
autorizado por el Consejo de salubridad General en los Cuadros y Catélogos gue emite

g) Verificar qgue el producto tiene color homogéneo.

h) Verificar que el producto tiene la impresién completa del marbete autorizado.

i)y Verificar que el Producto no ha sido re manufacturado. (vuelto a esterilizar
después de un uso)

e

- ANEXOS
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J)  Analizar por muestra presentada la documentacién de Certificados de Calidad, Cartas Y
Manifiestos solicitadas en el anexo técnico. :

k) Revisar que los certificados de calidad presentados y demas documentacién solicitada
correspondan a los bienes entregados y esté vigente,

9. PROPUESTA TECNICA.

Los “LICITANTES" deberan Presentar su propuesta técnica para las partidas que deseen participar
de conformidad con el FORMATO denominado “PROPUESTA DEL LICITANTE" el cual se anexa.

2.1 REQUISITOS PARA LA PRESENTACION Y ENTREGA DE LA PROPUESTA TECNICA.,

La propuesta técnica no debera indicar ningun precio y debera ser acompanado de los siguientes
documentos:

1. Relacién detallada Unicamente de las partidas que oferte, donde indigue el namero de
partida, clave, descripcién, cantidad ofertada, marca, fabricante Y pais de origen..

2. REGISTROS SANITARIOS
De ofertar partidas que requieren registro sanitario:

* Copia legible del Registro Sanitario vigente, expedido por la Comisién Federal para la

* Encasode que el Registro Sanitarioﬂo—sﬁﬂ&ﬁmmwumu_vg@mie_s
afos, o se encuentre dentro de los 150 dias naturales previos a su vencimiento conforme
m%%mmmgmm:

1. Copia simple legible del Registro Sanitario sometido a prérroga;

2. Copia simple legible del acuse de recibo y del tradmite de prérroga del Registro
Sanitario, presentado ante |a COFEPRIS; y

3. Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del
Registro Sanitario o en el caso de personas fisicas o morales extranjeras su
representante legal consignado en el Propio registro, en donde manifieste que el
trémite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presenta Copia, fue sometido en-
tiempo y forma, que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido
a tramite de prérroga ante COFEPRIS Y que, a la fecha de su Propuesta, la autoridad
sanitaria no ha emitido respuesta alguna.

* Los registros sanitarios dque se presenten deberan estar a nombre del LICITANTE. De no
cumplirse con esta condicién se procedera al desechamiento de esta propuesta.

* Encaso de que se haya realizado solicitud de modificacién a las condiciones del registro
sanitario del bien sin cambio al proceso de fabricacién, se podra anexar:

1. Copia simple legible del acuse de recibo y del tramite de modificacion, presentado
ante la COFEPRIS y,

* "’ANExos"‘.‘"
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2. Carta en hoja membretada ¥y firmada por €l representante legal de quien realizd el
tramite, en donde manifieste gque el acuse de recibo presentado corresponde a dicho
tramite y que 2 la fecha de su propuesta la autoridad sanitaria no ha emitido

respuesta alguna.

9.2 DE OFERTAR PARTIDAS DE LAS CLAVES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

10.

1

12.

En caso de que los bienes ofertados no requieran Registro Sanitario, se deberé presentar.
Etiqueta del producto terminado para su comercializacion, gue acredite el cumplimiento
de la descripcion del bien, en idioma espafol, identificando © referenciando la clave del
bien ofertado a 10 digitos, la etiqueta se define como el marbete, rétulo, marca o imagen
gréafica, que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco,
grabado, adherido o precintado en cualguier material susceptible de contener el insumo,
incluyendo el envase mismo; que permita acreditar claramente las especificaciones y

caracteristicas de los bienes ofertados, documental que deberan exhibirse.

Asi como copid simple constancid emitida_por COEEPRIS, donde manifieste que el bien

no requiere registro sanitario.

LICENCIAS Y AVISOS

El LICITANTE debera anexar como parte de su propuesta técnica:

. Aviso de Funcionamiento, en el que se indique en el apartado categoria insumos para la
salud, proceso, distribucién y almacenamiento, grupo: dispositivos meédicos, subgrupo:
agentes de diagnéstico, materiales quirdrgicos ¥ de curacién, productos higiénicos,
conforme a los bienes ofertados.

. Aviso de Responsable Sanitario.

En su caso:

. Licencia Sanitariay aviso de responsable Sanitario.

TECNOVIGILANCIA

El LICITANTE debera entregar el documento vigente expedido por |a COFEPRIS en la que esté
debidamente registrado que cumple con lo establecido en la NOM-240-SSA1-2012, Instalacién
y operacion de la tecnovigilancia, en la que se indica el nombre del responsable de la
tecnovigilancia, Lo anterior con la finalidad de garantizar la seguridad del paciente.

TIRAS REACTIVAS

s Las tiras reactivas de Glucosa, Hemoglobina Glucosilada y Perfil de Lipidos necesitan
como iNsumos complementarios para la realizacion de las pruebas e ui lectores
lancetas SIN COSTO

o Los requerimientos de equipos lectores son las siguientes:

[no.|  EsTADO | Equipos DE [GLUCO’SA‘HEMOGLOBIHA\ PERFIL |

WSONDECOTRe
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1 |AGUASCALIENTES 205 205 205 205
, Eﬁiﬁ:om\r A 271 271 27 271
3 Eﬁiﬁ:owm SUR 92 92 g 0
4 |CAMPECHE 162 162 162 162
5 |CoAHUILA 179 179 179 179
6 |COLIMA 155 155 155 155
7 | CHIAPAS 810 810 810 810
8 [CHIHUAHUA 394 394 394 394
. ﬁ'gﬁ@g DE 725 0 0 725
10 |DURANGO 195 195 195 195
N [GUANAIUATO 1102 0 ) )
12 | GUERRERO 1,255 1,255 1255] 1255
13 | HIDALGO 672 672 672 672
14 |JALisco 1162 1162 1162 1162
5| mexico 2349 0 °of o
16 | MICHOACAN 734 734 734 734
17 |MORELOS* 406 406 406 406
18 | NAYARIT 277 277 277 277
19 |NUEVO LEON 643 | 643 643 643
20 |OAXACA 950 950 950 950
21 |PUEBLA 961 961 961 96]
22 | QUERETARO 407 ) 407 407
23 | QUINTANA ROO 157 157 157 157
24 | SAN LUIS POTOS| 338 338 328 338
25 |SINALOA 383 383 383 383
26 |SONORA 195 0 0 )
27 | TABASCO 790 ) 0 0
28 | TAMAULIPAS 480 480 480 480
29 | TLAXCALA 332 332 332 332
30 |VERACRUZ 1586 1,586 1586 1586
31 | YUCATAN 32 32 312 32
32 | ZACATECAS 243 243 243 243

TOTAL 18,922 13,354 13,669 | 14,394

MRS
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para el caso de las lancetas sin costo son en 1 a1 conforme a la cantidad de tiras solicitadas; es
decir, a manera de ejemplo si se pidieron para Glucosa en Sangre Capilar 9'016,714 de tiras, deben
pedirse 9'016, 714 de lancetas sin costo.

QQNSlDERACIONES TECNICAS

13. CONDICIONES DE ENTREGA DE LOS BIENES.

131, La importacion, gastos aduanales, transportacién de los bienes, las manicbras de carga y

descarga en el andén del lugar de entrega seran a cargoe del proveedor, asi como el

aseguramiento de los bienes, hasta que estos sean recibidos de conformidad por las
participantes.

132.El PROVEEDOR debera llevar 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 el area indicada por la Dependencia © Entidad contratante, entendiéndose que No
se tendré por aceptado hasta gue no se hayan validado las condiciones de entrega/recepcion
por parte del el Administrador del Contrato gue corresponda.

133 La entrega de los BIENES de todas las AREAS REQUIRENTES se realizaréd conforme a los

Lineamientos que debe cumplir el PROVEEDOR para la entrega de insumMos médicos

(medicamentos, material de curacion, reactivos, material de laboratorio y radiologico) en los
almacenes descritos a continuacion:

DOMICILIOS ALMACENES

1.- INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Almaceén Del egacional Direccion

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

2 DF Sur Almacen 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.

& 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) Almacen 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

- ‘ ANEXS‘— | pégina 57 de 108
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Direccion

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. 375, PARQUE INDUSTRIAL CUAMATLA, CUAUTITLAN
IZCALLI, ESTADO DE MEXICO, C.P. 54730

TEL 5864-2700 EXT.

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

CENTRO NACIONAL DE DISTRIBUCION (CENADI)

CARRETERA AL LAGO DE GUADALUPE K| LOMETRO 275 LOTE E, COL. SAN PEDRO BARRIENTOS,
TLALNEPANTLA DE BAZ, ESTADO DE MEXICO. C.P. 54010
TEL. 19400610

13.4.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
deberén notificarlo al proveedor con 96 horas de anticipacién a dicho cambio.

13.5. Para todas las partidas (claves) adquiridas, el PROVEEDOR debers entregar en los almacenes
citados en la vifeta que antecede, una etiqueta identificadora por cada orden de suministro
O reposicién que realice cada Dependencia o Entidad, a su vez estas deberén estar
subclasificadas por Estado. La etiqueta identificadora debera contener los siguientes datos:

- 'Ubicacién_ del almacén correspondiente al punto de entrega.
- Entidad federativa de destino final.

- Dependencig, 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.

- Fechade caducidad y fecha de fabricacion.
- 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 informacidn debera 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 lotes entregados en idioma espafiol o traduccién
simple en espariol. '

- Ndmero de contrato, nimero de licitacion y ndmero de partida.

o g

% [
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) oo % "
FiSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, POR oy L]

0 ON PUEDE
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSIO
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE |
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS

O T AL F v al B T :
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERALDE 7 A : : ‘
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. f:
D.O.F. 09-mayo-2016 J ‘ '
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Cuadro de texto
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. Los instructivos y las etiquetas de los envases primarios, cecundarios y colectivos, asi
como los instructivos seran en idioma espafiol © traduccién simple en idioma espafiol.

13.6. Los envases colectivos deberan cumplir con la funcion 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 manipulacion. Asimismo, el envase deberé resistir
los factores ambientales externos cOMmMoO luz, gases, humedad, temperatura y agentes
biolégicos, para asegurar que las propiedades de los BIENES se mantienen intactas ¥y
garantizar la higiene, seguridad y aceptacién por parte de las AREAS REQUIRENTES. Siempre
debera tener visible la identificacion de los BIEN ES.

137. E| PROVEEDOR identificara los BIENES, con su nombre o razén social, numero de contrato,
namero de licitacion, descripcion del articulo, clave del Cuadro Basico 0 Catalogo de Insumaos
del Sector Salud correspondiente, lote, cantidad, caducidad del contenido en cada envase

colectivo.
12.8. E| PROVEEDOR entregaré los BIEN ES preferentemente por lote completo.

129. EIl PROVEEDOR debera empacar y ermbalar los BIENES de tal forma gue preserven sus
caracteristicas originales durante el transporte, las maniobras de estiba y el almacenaje.

1310.Los contenedores de embalaje seran los que determine el PROVEEDOR, mismos gue

deberan garantizar gue los BIENES se conserven en condiciones 6ptimas de empaque

durante el transporte y almacenaje, asi como gue |a calidad del bien se mantenga durante el
periodo de garantia y/o vida atil.

1371. Los BIENES estaran sujetos a verificaciéon y/o revision en todo momento durante suJ
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.

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

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

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

.  Mezcla de productos © lotes en un solo empague colectivo.

. Contaminacion visible en las cajas colectivas.

. Discordancia entre envases ya sea colectivo, secundarios 0 primarios.

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

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

. Disefo y fabricacion o acondicionamiento inadecuado en envases primarios ©
secundarios.

. Envases vacios 0 deteriorados.

- Caja o etigueta incorrecta.

. Envases primarios 0 secundarios sucios © 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 Yy
remision.

. En su caso, falta del instructivo en idioma espafniol correspondiente.

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

- Productos que sean alterados en SU empaque original sin ia 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, entres otros.

13.13. Los bienes gue se entreguen, deberan ser iguales a los indicados en el ANEXO TECNICO.

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

14. CERTIFICA ALIS| PROD TERMINADO

EI LICITANTE en caso de resultar adjudicado debera entregar los CERTIFICADOS DE ANALISIS DEL
PRODUCTO TERMINADO DEL FABRICANTE, con los resultados de las pruebas que garanticen

. _ETI ENVASE

* EI PROVEEDOR debera garantizar que los BIENES cumplan con lo establecido por la Ley
General de Salud, sus Reglamentos y a la NORMA Oficial Mexicana NOM-]37-SSA1-2008,
en todo lo relativo al "Etiquetado de dispositivos meédicos”, publicada en el Diario Oficial
de la Federacion del 12 de diciembre de 2008,

°* EL PROVEEDOR debers eémpacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus
caracteristicas originales durante el transporte, las maniobras de estiba y almacenaje.

¢ En los casos en que los bienes requieran de instructivos y manuales de uso, deberan
presentarse en IDIOMA ESPANOL conforme a los marbetes autorizados por la Comision
Federal Contra Riesgos Sanitarios.

e Los envases primarios Y secundarios serdn proporcionados por EL PROVEEDOR, en Ia
inteligencia que deberan garantizar que los bienes se conserven €N condiciones éptimas
de empaque y embalaje durante el transporte y almacenaje y; que Ia calidad del bien se
mantenga durante el periodo de garantia y/o vida util.

* Los empaques colectivos deberén estar apegados a los “Requisitos Para Empaques

Colectivos de Articulos de Consumo” debiendo contener en forma impresa en el disefio

~ del empaque el cbdigo de barras en simbologia DUN-14 o en su caso podra ser utilizada

etiqueta auto adherible con la simbologia DUN-14 que permita la lectura
correspondiente.

® Se podré realizar entrega de bienes que contengan la denominacion distintiva, siempre
: que se cumpla con las normas o especificaciones técnicas de los bienes indicadas en el
Anexo Técnico.

6. EL V! RA E UNT L IENES:
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. Certificado analitico del lote a entregar emitido por el laboratorio de control de calidad
del fabricante © aquél gue se haya determinado en la convocatoria 0 procedimiento de
contratacién y en el contrato o convenio modificatorio respectivo.
e Escrito preferentemente en papel membretado en el cual el proveedor por su propic
derecho o a través de su representante legal, garantice gue el periodo de caducidad de
los bienes en 10s términos establecidos en el Anexo Técnico.

17. OTRAS CUESTION ES.

s Durante la recepcion, los bienes (MATERIAL DE CURACION) estaran sujetos a una
verificacion visual aleatoria, con objeto de revisar que se entreguen conforme con la
descripcién del Cuadro Basico ¥ Catalogo de Material de Curacién, Cuadro Béasico ¥

Cataloge de Auxiliares de Diagnostico ¥ Cuadro Basico ¥ Catélogo de Instrumental ¥
Equipo Médico del Sector Salud emitidos por la Comision Interinstitucional del Cuadro
Basico y Catélogo de insumos del Sector Salud, asi como en el Cuadro Basico de Material
de Curacioén, Cuadro Basico de Auxiliares de Diagnostico y Cuadro Basico de jnstrurmental

y Equipo Médico, asi como con las condiciones descritas en el presente requerimiento.

o Se verificara gue los bienes se encuentren adecuadamente empacados, con las
envolturas originales del fabricante y las condiciones de embalaje que los resguarden del
polvo y 1a humedad, debiendo garantizar |2 identificacién y entrega de los bienes que

preserven sus cualidades durante el transporte ¥ almacenaje, sin merma de su vida util y
sin dafo © perjuicio alguno, asi como la calidad se mantenga durante el periodo de
caducidad, a las condiciones del medio ambiente.

o ElI personal encargado de la recepcién sera el administrador del contrato, de la

Dependencia 0 Entidad contratante, o la persona que aste designe para tal efecto.

. EL LICITANTE QUE RESULTE ADJIUDICADO debera proporcionar a la entrega de los
bienes copia legible del Certificado Analitico de Calidad del fabricante que corresponda al
lote entregado, en espafiol 0 traduccion simple al espafiol y firmado por el responsable de

calidad.

18. VEBIFIQACIQE DE LOS BIENES.

Los bienes estaran sujetos a verificacion  y/o revision en todo momento durante su
entrega/recepcion, con el objeto de validar las condiciones de entrega tanto documentalmente,
asi como de los empagques colectivos, envases (primarios yfo secundarios) ¥ cantidades, debiendo
cer 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
ENTRECA DE INSUMOS MEDICOS (MEDICAMENTOS v/O DISPOSITIVOS MEDICOS) EN LOS
ALMACENES DEFINIDOS EN ESTE ANEXO TECNICO.

Entendiéhdose que los BIENES, no s& tendran por recibidos o aceptados, en caso de existir
diferencias en las caracteristicas y/o especificaciones, deficiencias © carencias durante la
entrega/recepcion de los BIENES.

19. MECANISMOS REQUERIDOS AL PROVEEDOR PARA RESPONDER POR DEFECTOS O VICIOS
LTOS DE BIE .

El PROVEEEDOR con la presentacion 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 Téchico.

DIVISION DF
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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

0. CANJE Y DEVOLUCI DE B
20.1 CANJE.

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

especificaciones técnicas, Informe de resultados del analisis practicado por un laboratorio
Tercero Autorizado por COFEPRIS.

ambiental.

En el supuesto anterior, para el caso de Jos bienes, cuya disposicién final sea la destruccién, el
PROVEEDOR cubrira e| importe de la destruccién, a mas tardar 10 dias naturales posteriores a
la solicitud por parte del administrador del contrato de cada AREA REQUIRENTE,

20.2 DEVOLUCION.

Cuando las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS) revoquen el Registro Sanitario de los bienes
que hayan resultado adjudicados, el AREA REQUIRENTE, a través de ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO solicitara al PROVEEDOR la recoleccion de los insumos, la cual debers concluirse
€n un plazo no mayor a 15 (quince) dias habiles contados a partir de su notificacidn.

También proceders Ia devolucién del total de las existencias de los bienes a| PROVEEDOR,
cuando con posterioridad a la entrega de lotes corregidos, se detecte e| mismo defecto de
lotes anteriores o éstos no hayan sido canjeados.

En los casos que el PROVEEDOR no realice la recoleccién de los bienes defectuosos y/o con
vicios ocultos, conforme al parrafo anterior, el AREA REQUIRENTE proceders 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 |a destruccion, el
PROVEEDOR cubrirg 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.

21. CALIDAD DE LOS BIENES,

Cuando las AREAS REQUIRENTES de los bienes, lo determinen procedente podran solicitar la
realizacion de pruebas de funcionalidad y calidad por laboratorio tercero autorizado por Ia
COFEPRIS, cuyos gastos correran por parte del proveedor.

La evaluacién de la calidad se efectuarg conforme. a lo gstaglecido en la Ley General de Salud, en

los articulos aplicables, conforme a lo establecido én,la’ Farmacopea de los Estados Unidos
iod o o H
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Mexicanos Yy Sus Suplementos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion del producto),
misma que podrad ser consultada en la pagina electronica de la Secretaria de Salud:
http://portaLsalud.gob.mx, en las normas oficiales mexicanas, pormas mexicanas, normas
internacionales, 0 @ falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante.

El PROVEEDOR debera entregar todos los BIENES cumpliendo con los reguisitos de calidad

establecidos en la Ley General de Salud, Legislacion Sanitariay demas ordenamientos aplicables.

En el caso de gue s€ adjudigue un bien que cuente con antecedentes de incumplimiento
conforme a las especificaciones técnicas de calidad, el PROVEEDOR a partir de |a notificaciéon de
la adjudicacion y hasta por lo menos 15 dias habiles previos a la entrega, debera presentar
muestras en el laboratorio de un Tercero Autorizado, de un lote corregido de fabricacion posterior
al lote dictaminado con incumplimiento y que pretenda entregar a las AREAS REQUIRENTES,
debiendo entregar su informe de resultados de analisis emitido por el fabricante para gue el
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO a través de la persona gue designe, realice la evaluacién, a fin
de constatar el cumplimiento a las especificaciones de la norma correspondiente.

De no demostrar |2 correccion, el ADMINISTRADOR DEL CONTRATO conforme a las necesidades
de las AREAS REQUIRENTES y en caso de que el PROVEEDOR asignado haya participado con mas
de una mMmarca, podra solicitar, se practiquen estudios a cualguiera de las otras marcas ofertadas
del bien.

si el segundo lote presentado No muestra correccion de los defectos, €l ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO podra solicitar el inicio del proceso de rescision administrativa.

£l ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, podra verificar a través del informe emitido por el Tercero
Autorizado, €l cumplimiento de los requisitos de calidad de los bienes, las muestras deberan ser
repuestas por el PROVEEDOR sin costo, cuando cualguier AREA REQUIRENTE asi lo solicite, por o
cual podra colicitar al proveedor, al fabricante y/o Titular del Registro Sanitario, en cualquier
tiempo, la entrega en un plazo maximo de 5 dias habiles, o 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 queé No
cuenten con Normatividad oficial, asi como las sustancias de referencia.

En aguellos casos en que las especificaciones declaren un método de analisis propio del
fabricante, deberan adjuntar el método correspondiente, el cual debera venir en hoja
membretada, firmadas por el responsable de la emision del mismo, indicando la fecha en que
écte entro en vigory contener de manera enunciativa mas no limitativa:

c) La totalidad de las pruebas efectuadas lote a lote para la liberacién del mismo, y que
permitan corroborar las caracteristicas declaradas en la descripcion del Cuadro Basico ¥
Catéalogo del Consejo de salubridad General.
d) !Indicar para cada una de las pruebas declaradas el intervalo de aceptacion, el método de
prueba propio del fabricante © referenciado a un método oficial (indicado en normas
oficiales mexicanas, internacionales, regionales, etc.)

El resultado de la yerificacion, 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, meétodos de
prueba, sustancias de referencia y/o certificados de calidad emitidos por el fabricante, conforme

- ——
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se hayan req uerido, en el plazo otorgado, generara gue las AREAS REQUIRENTES emita oficio del
lote sujeto a evaluacion.

Correspondera al ADMINISTRADOR DEL CONTRATO verificar gue los bienes entregados por los
PROVEEDORES no cuenten con-incumplimiento de calidad, debiendo solicitar dicha informacién
al AREA TECNICA de las dependencias.

2. DATOS GE LES Y TiFI CIONES OFICIALES D S PRO R N DE

RESULTAR DICA :

En su propuesta técnica deberan proporcionar el contacto designado para atender cualquier
asunto correspondiente a Ia Presente contratacién, debiendo incluir los siguientes datos:

e Nombre completo del contacto oficial.
e Cargo.

e Domicilio.

e Teléfono (oficina ycelular) y fax.

e Correo electrénico.

Cabe sefialar, que el contacto designado por el PROVEEDOR, no tendra que ser necesariamente
el representante legal de la empresa, sin embargo, toda notificacién 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:
e Oficio entregado en el domicilio del proveedor.
* Viacorreo electrénico., o

El PROVEEDOR se obliga a comunicar cdé_lquier 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 dja habil siguiente de realizado dicho

En caso de incumplir con Ia obligacién de informar los cambios en el contacto oficial, las AREAS
REQUIRENTES, no seran responsables, por las consecuencias, que por causa de dicha omisién
afecte el cumplimiento del pedido del proveedor.

Se entiende como canal oficial de comunicacién para la Contratante
* Los Administradores de| Contrato. -
* Personal que sea designado para tal efecto por los administradores de| contrato

AEXOS
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA Contrato Nimero
o COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y U190314
WVESY CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

ANEXO 3 (TRES)

“PROPUESTA TECNICA’Y PROPUESTA ECONOMICA”
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