SALUD INSABI

ANEXO TECNICO

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y ALCANCES

“MATERIAL DE CURACION, LABORATORIO Y OTROS INSUMOS PARA LA
SALUD”

1. DEPENDENCIAS/ENTIDADES REQUIRENTES.

A continuacién, se enlistan las Dependencias e Institutos Nacionales y Federales, ek lo

sucesivo “LOS PARTICIPANTES”, gue manifestaron formalmente su acuerdo para llevar a

cabo la contratacion bajo la modalidad de compra consolidada y a quienes les resultan
aplicables los términos y condiciones sefialados en el presente Anexo Técnico, de / .
conformidad con lo dispuesto por el articulo 13 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, /
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (RLAASSP), y quienes conforme al citado X a

articulo seran los responsables por separado, de celebrar los respectivos contratos, \
integrar el expediente del procedimiento de contratacion, verificar la ejecucidon del :
/ contrato, y cumplir con los requisitos e informes establecidos para el procedimiento de \
_#~~  contratacion respectivo: ;
No. LOS PARTICIPANTES 7@
A 1 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (IMSS) \\J
L/”K//’ 5 INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES X 1
DEL ESTADO (ISSSTE) m
’ 3 SECRETARIA DE MARINA (SEMAR) Va
Z/ 4 SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL (SEDENA)
P
5 SUBSECRETARIA DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA SALUD (SPPS) '
6 INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR (INSABI) \ F /
1 7 ORGANO ADMINISTRATIVO DESCONCENTRADO PREVENCION Y
READAPTACION SOCIAL (OADPRS)

g COMISION COORDINADORA DE INSTITUTQS NACIONALES DE SALUD Y
4/( HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD (CG/NSHAE)!

WY oAk Ly

\,
! Considerando a el Hospital Infantil de México Fede;-’u;o Gomez, Instituto Ndcional de Cancerologia, Instituto Nacional de Cardiologia /’
Ignacio Chavez, Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias
Ismael Cosio Villegas, Instituto Nacional de Pediatria, Instituto Nacional de Rehabilitacién Luis Guillermo Ibarra Ibarra, Instituto Nacional 4

de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suirez, Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente Mufiiz, Instituto Nacional de

Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, Hospital General México Eduardo Liceaga, Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez,

Hospital Juarez México , Hospital de la Mujer, i cional Homeopatico, Hospital Judrez Centro, Hospital Regional de Alta
ludad Victoria, Hospital Regional de Alta Especialidad Oaxaca, Hospital Regional ﬂ

a Especialidad df la Peninsula de Yucatén, Hospital Regional de Alta Especialidad
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SALUD

2. DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES. =N Y

En el APENDICE 1 Demanda Agregada, se establecen las cantidades minimas vy \
maximas por partida objeto de |Ia contratacion, asi como las claves y descripciones del
Material de curacion, laboratorio y otrosinsumos para la salud conforme al C mpendio \
Nacional de Insumos para la Salud emitido por el Consejo de Salubridad eneral y
solicitadas por “LOS PARTICIPANTES” quienes también podran ser lag “AREAS

&”i

REQUIRENTES". 0 )i

3. PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MINIMO OQUE DEBE
OBTENERSE. \

EL LICITANTE junto con su propuesta técnica, deberd adjuntar escrito en el que
manifieste: “que de resultar adjudicado se comprometers a realizar, cuando asi se

~" considere necesario durante Ia vigencia del contrato y a solicitud del AREA M
REQUIRENTE, en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores 3 |a notificacién de \l
la solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de los resultados con las
especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero
Autorizado” por la COFEPRIS, obligdndose a hacer entrega del resultado de las mismas _
en un plazo no mayor a dos dias habiles posterior a su emisidon”, sin costo alguno para“
las AREAS REQUIRENTES. La presentacion de dicho escrito es obligatoria, para el caso
de que EL LICITANTE, no lo manifieste en su propuesta técnica sera desechada.*

"%

= En cualquier momento “LOS PARTICIPANTES" podran solicitar la realizacidn de
&g pruebas de comprobacion que estime pertinentes durante la vigencia del contrato, a \

proporcionara las muestras correspondientes, para ser analizadas por-~un “Tercero

Autorizado”, con cargo a dicho PROVEEDOR.

En caso de identificar o presentarse problemas de calidad, el PROVEEDOR {/h
([ \., o

&

4. LEGISLACION, NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN UMPLIR LOS N
4 /BIENES. //
Vi

' EILICITANTE debera dar cumplimiento a la siguiente norméfividad: n«& /JD &
Ley General de Salud, en los articulos aplicables [

Reglamento de Ia Ley General de Salud, en materia de
publicidad

Ley Federal de Infraestructura de |a Calidad ( / Para todas las partidas
Reglamento de ‘”SENmOS para la Salud /U Para todas las partidas {

AW & Iy (T
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Para todas las partidas

Para todas las partidas 5
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SALUD INSABI

NOM-138-SSA1-2016

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas las partidas K
Farmacopea dg los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) vy sus Para todas las partidas
suplementos. Vigentes
1
Compendio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas
Establece las especificaciones

sanitarias del alcohol etilico
desnaturalizado, utilizadoe como
material de curacién, asi como, para
el alcohol etilico 96° G.L. sin|Para las partidas que
desnaturalizar, utilizado como | aplique \

C

materia prima para la elaboracién
y/o envasado de alcohol etilico
desnaturalizado como material de
curacion

—

/ NOM-137-SSA1-2008 Etiquetado de dispositivos médicos | Para todas las partidas
NOM-240-ssAl-2012 | !nstalacion 'y operacién  de | todas las partidas

tecnovigilancia.

NOM-241-SSA1-2012 establecimientos dedicados a la Para todas las partidas

Buenas practicas de fabricacién para

fabricacion de dispositivos médicos.

Los Bienes objeto de este proceso de adquisicion, deberan cumplir con las normas 1 4

oficiales mexicanas, normas mexicanas, y a falta de éstas, normas internacignales’o, en [ ﬁ/;?
Su caso, las normas de referencia. /
/ 2
i
/
. PROPUESTA TECNICA ‘ b
‘ S

EL LICITANTE DEBERA ENTREGAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION,
PREFERENTEMENTE EN EL ORDEN QUE SE SENALA: Formato PROPUESTA

TECNICA, en e que mencione las partidas en las que desee participar, con los
siguientes requisitos: \

de partida, clave a 10 digitos, denominacién geneérica, numero de registro sanitario

(cuando aplique), descripcién, presentacion, cantidades minimas y maéaximas
solicitadas, cantidad minima y maxima ofertada, fmarca o denominacion dii%j\m, \\\K

SR N

/ =
( ¥

Relacion detallada Unicamente de las partidas que oferte, donde indique el numero /ﬁ/

La propuesta técniﬁ%\no debera indicar




SALUD INSABI

5.1. REGISTROS SANITARIOS Y PRORROGAS.

v
~

Como parte de la propuesta técnica presentada, los Titulares de los Registros Sanitarios
o representantes legales en México o importadores indicados en el Registro Sanitario
integraran lo siguiente:

5.2. Por cada partida que oferte, debera anexar copia legible del “REGISTRO \
SANITARIO" (anverso y reverso) vigente, o su MODIFICACION que )%
corresponderd con la descripcidn y autorizacion para cada una de las partidas.

5.2.1. En el caso de ser la primera prérroga del registro, entregar FORMATO DE
SOLICITUD DE PRORROGA del Registro Sanitario, siempre y cuando haya
sido presentada con cuando menos 150 dias naturales antes de la fecha en

que concluya la vigencia del registro, indicando numero de entrada Yel
tramite, y nombre del producto. Asi como acuse de recibido del tramite
sometido ante COFEPRIS. .

5.2.2. En el caso de la segunda prérroga y posteriores, entregar FORMATO

CONSTANCIA DE SOLICITUD DE PRORROGA de| Registro Sanitario a mas
tardar 150 dias naturales antes de la fecha que concluya la vigencia. Las
AREAS REQUIRENTES podran validar en cualquier tiempo durante el
procedimiento de contratacién y posterior a su adjudicacion, los Registros
Sanitarios ante la COFEPRIS.

/ // 5.2.3. En el caso de que la descripcidon del bien ofertado no se encuentre
)j:,V completamente detallada en el Registro Sanitario, el LICITANTE debera
£ integrar como parte de su propuesta técnica etiquetas, catalogos, folletos e
insertos. _
Vi {
? 5.3. BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO " \% w

- En caso de que los Bienes ofertados no requieran Registro Sanitario, se de 3 Q\)

presentar: d : ™
{ k1
| \

5.3.1. Etiqueta del producto terminado para su comercializacion, que acredite el
cumplimiento de la descripcién del bien indicada en el Apéndice 1
DEMANDA AGREGADA del presente Anexo 1 Anexo Téchico en idioma
espanol, identificando o referenciando la clave del bien ofertado a 10 digitos;
la etiqueta se define como el marbete, rétulo, marca e imagen grafica, que
se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco,
grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible de
contener el insumo, incluyendo el envase mismo; que permita acreditar
claramente las especificaciones y caractgffsticas de los Bienes ofertados,
documental que debera exhibirse.

- Constancia emitida por la COFEPRIS enTh que se manifieste que el bien
n, ofertado no uiere de Registro Sanitarjo, en la que iRdique de mane

lave y/o descripcién del mism Od) X .
o \A \ ‘ @ﬂ§§ |
, 123 ¥
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5.3.3. Copia de los “ACUERDOS por el que se dan a conocer el listado de insum
para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtenci
del Registro Sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza; X
Caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la salud y
por ende no requieren Registro Sanitario”, publicados en el Diario Oficial de 4
la Federacion de fechas 31 de diciembre de 2011 y el 22 de diciembre del 2014, [\L—
debidamente referenciados.

s

5.3.4. El Material de curacién, laboratorio y otros insumos para la salud que
sean importados y, que no cuenten con registro sanitario en México, pero
si de las Autoridades mencionadas en el Acuerdo? o esté precalificado, el
titular o representante legal del registro del medicamento en el
extranjero, debera iniciar el proceso de autorizacién sanitaria ante .
COFEPRIS en un término de 10 dias habiles después de la importacién.
Asi como todo lo aplicable considerado en dicho Acuerdo.

5.4  CERTIFICACIONES FDA, TUV Y CCE ><

Para los equipos que se soliciten en demostracion permanente, deberan presentar
aparte de los instructivos y folletos en espanol, los certificados de la FDA, TUV y CCE.

5.5 LICENCIA Y/O AVISO. g
EI LICITANTE debera integrar como parte de su propuesta, copia de la licencia sanitaria )(

y/o aviso de funcionamiento vigente, asi como aviso de responsable sanitario actualizado
cuando aplique.

{_Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 BIS, 167, 169, 170, 177, 179 y 180 r~
el Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de Evaluacion Técnica realizados por la Comisién Federal para la
Prateccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de |os insumos para la salud a que se refieren los articulos
20, fracciones XIV, XV, incisos BY C Y 166, FRACCIONES I, 11 Y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos
222,229Y 262 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacién realizados conforme el Articulo 132,
Fracciones |y Il del Reglamento de insumos para la salud, para importacién de insumos para la salud y medicamentos con o sin registro
sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras
j en materia de medicamentos: Agencia Suiza para productos terapéuticos-Swissmed, Comisidn Europea, Administracién de Alimentos Y

Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administraciéon de Productos Terapéuticos de Australia,
Agencias reguladoras de referencia OPS/OMS precalificados por el programa de precalificacién para medicamentos y vacunas de la
Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras Miembros del Esquema de Cooperacién de Inspeccion Farmacéutica; vy, en
materia de los Insumos declarados en el Capitulo IV del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud: Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar
de Japén para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en sus territorio; y alas pruebas e inspecciones realizadas porlaagencia
= de productos farmacéuticos y dispositivos médicos de Japdn, Comisién E
Sanitarios de Reino Unido, Ministerio ge Seguridad de Alimentos y Medidaf
de Australi )

gropea, Agencia Reguladora de Medicamentos y Pragductos

entos deicorea, Aim&?a%1 de Productos Terapeyti

idnal de Vigilancia Sanitaria de Brasil.

9
ANV

ey

\

s




' 4 /

7

Y

/
7~

/N Y

-

y N
C\’ 1. Responder en cualquier caso de los defectos mala calida
ocultos de los bienes objeto del procedimiento de contratacion, tanto 3

SALUD

5.6 CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Para acreditar el cumplimiento de las normas mencionadas, el LICITANTE como parte de
Su propuesta técnica debera presentar:

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS, en hoja membretada suscrito por el
Titular del Registro Sanitario o su representante legal acreditado en México, de que
Material de curacion, laboratorio y otros insumos para la salud ofertados cumplen con lo
establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, en las Normas Oficiales
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, sefalando cudles le resultan
aplicables y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 60 y 61 de la Ley de Infraestructura de la
Calidad; o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas er><

la presente Convocatoria, por la(s) partida(s) en la(s) que participe.

Seintegra en la presente Formato de Manifiesto de cumplimiento de Normas Oficiales

Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, Normas de Referencia o

Especificaciones, el cual podra ser utilizado por el LICITANTE para dar cumplimiento| al ;

presente numeral, o bien presentar escrito libre, gue cumpla con la totalidad del requisito. \r\ iﬁz\
\

57 CARTAS COMPROMISO Y/O CANJE }{/

5.71 CARTA COMPROMISO DE CANJE. Carta compromiso en la cual se obliguken
a canjear los bienes que no sean consumidos dentro de sy vida util, dentro de 15
dias habiles posteriores a la notificacion oficial de las AREAS REQUIRENTES sin _
costo alguno para estas Ultimas. ,/',/"

5.7.2 CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS. Carta Yy
compromiso en la cual se obliguen a canjear los bienes contra cualquie’r vicio Z/f ’/ ”
oculto dentro de 15 dias habiles posteriores a la notificacién oficial de las AREAS
REQUIRENTES sin costo alguno para estas ultimas vy, en)jjn la que de rdsultar /

adjudicado se obliga a: / /J N
| | N\\
d y¥icios \

durante el tiempo de vigencia del contrato como durante la vida util ‘ \
del producto, debiendo cumplir con las obligaciones de canje
precisadas en los términosy condiciones.
Il 2. Responder por su cuenta y riesgo de los dafios y/o perjuicios que
[ por inobservancia o negligencia de su parte, llegue a causar al AREA
REQUIRENTE y/o terceros.
3. En caso de revocacién del Registro Sanitario, de Alerta Sanitaria y/o de
Alerta en materia de tecnovigilancia de los bienes entregados por “EL
PROVEEDOR", éste sera responsable de cualquier dafo o afectacién a

“LOS PARTICIPANTES”, a sugHere ohabientes y/o usuarios, que por
usas imputables a ellos use fl uso de los bienes objeto de

contratacion.

/ )
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0 CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS l

/encuentran en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud, emitido por el

ESCRITO DE CALIDAD DE LOS BIENES. M/

Escrito en el que manifieste que: “de resultar adjudicado se comprometer3 g
realizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud de las AREA
REQUIRENTES, en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la
notificacion de la solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de los AP
resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la W
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de
pruebas Tercero Autorizado por la COFEPRIS, obligdndose a hacer entrega del
resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles posterior a su
emision”, sin costo alguno para las AREAS REQUIRENTES. Con lo que se dara
cumplimiento al numeral 2 del presente Anexo 1 Anexo Técnico.

TECNOVIGILANCIA X

El LICITANTE deberd entregar el documento expedido por la COFEPRIS en la que
esté debidamente registrado que cumple con lo establecido en |3 NOM-240-SSAT-
2012, Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia, en Ia que se indica el nombre ‘
del responsable de la Tecnovigilancia, lo anterior con la finalidad de garantizar la

seguridad del paciente. ///
|

EI' LICITANTE debera entregar el certificado vigente de Buenas practicas expuedido
por la COFEPRIS o, sus equivalentes (ISO13485:2016, CE, TUV vy FDA)

CRITERIO DE EVALUACION

encuentran estandarizados y el factor preponderante que considera para Ia

El criterio de evaluacién es el sistema binario, toda vez que los bienes a adquirir se - WI
adjudicacion del contrato es el precio mas bajo.

Lo anterior, en virtud de que los bienes objeto del presente procedimiento se
Consejo de Salubridad General, conforme a lo dispuesto en los articulos 36 y 36 Bis de

la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Publico (LAASSP), e
relacion con el diverso 51 del RLAASSP. /

{
e
DATOS GENERALES Y NOTIFICACIONES OFICIALES DE LOS LICITANTES

En su propuesta técnica deberan proporcionar
cualquier asunto correspondieni{a la calidad

| contacto designado para atender

los insumos contratados, debiendo

incluir los siguientes datos:

\ a) mbre completo de?\*\ontacto ficial. d> :
b) Cargo. 2{\ \\
A e\ N\ 70
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SALUD INSABI A y

c) Domicilio. Y
d) Teléfono de oficina, nimero de extensién y nimero celular. ./)/
e) Correo electrénico. /

Cabe sefalar, que el contacto designado por el PROVEEDOR, no tendrd que s %
necesariamente el representante legal de la empresa, sin embargo, toda notificacioé

que se le haga por parte de las AREAS REQUIRENTES se considerara de caracter L
oficial.

Las notificaciones podran realizarse a través de los siguientes medios: /&i

a) Oficio entregado en el domicilio del PROVEEDOR.
b) Via correo electrénico.

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

/ icho cambio.
J% h b /

n caso de incumplir con la obligacién de informar los cambios en el contacto oficial, las

-

AREAS REQUIRENTES, no seran responsables, por las consecuencias, gue por causa de
dicha omisién afecte el cumplimiento del PROVEEDOR.

Se entiende como canal oficial de comunicacion para las AREAS REQUIRENTES: /l/, ﬂ/

- El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO -
i L
y Personal que sea designado para tal efecto por el ADMINISTRADQ%,

DEL CONTRATO. /
/
}( §

v,

w
\

L/os bienes objeto de contratacién seran entregados: ( V‘E g
f:‘ L J 2

Z/ 8. CONSIDERACIONES TECNICAS PARA LA ENTREGA DE BIENES

A/ 81 Programa de entregas. \
' Conforme lo establece el articulo 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos % \
/ Servicios del Sector Publico, la modalidad de contratacién es abierta, estableciéndose
‘: cantidades minimas como compromiso de compra y maximas susceptibles de '
adquisicion. ]
|

A
J/ [ a)  Enlos Almacenes ubicados en la Ciudad de Méxicoy Zona Metropolitana
v b)  Enlos Almacenes a los que refiere el apéndice 2 Puntos de entrega
c)  De acuerdo a los que se especifica en el apéndice 3 y 4 para las claves ahi
\ especificadas. \

A\

En todos los casos, la orden de reposicién deber indicar pedido, orden de suministro o ;
documento aplicable por las AREAS REQUIREI)f\I'eES, emitido por los :
ADMINISTRADORES DEL CONTRATQ o por el personal que

| ¢fecto designen, deptro
A g &Cy A\l
< 3\ T\ T35 @ U
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-

del periodo de 5 dias naturales contado a partir de que reciban los proveedore

cualesquiera de los documentos sefalados en este parrafo.
= Conindependencia de lo anterior, el Administrador del Contrato, podra \{
elaborar de acuerdo con sus necesidades un programa estimado de
entregas.
* Los ADMINISTRADORES DEL CONTRATO, podra remitir o solicitar a los { \L2
proveedores, mediante correo electrénico u oficio, la orden de \’\

reposicion, pedido, orden de suministro o documento aplicable por las
AREAS REQUIRENTES mediante la cual se requerirdn los bienes que
deban entregarse, indicando por lo menos, la descripcion del bien
requerido, la cantidad, el domicilio del almacén que corresponpa y la
fecha de entrega en dias y horas habiles, como maximo quinde dias
naturales previos a la fecha de entrega que corresponda.

8.1. Condiciones de entrega de los Bienes. X

/"' Las condiciones de entrega detalladas en el presente apartado resultan aplicables

‘ para todos los almacenes indicados por los ADMINISTRADORES DEL CONTRATO ,/
de las AREAS REQUIRENTES, entendiéndose que no se tendra por aceptado hasta
gue no se hayan validado las condiciones de entrega-recepcion.

y estiba de los BIENES, los cuales deberan ser etiquetados, emplayados y
/ % entarimados para la entrega-recepcién en el horario de atencion establecido en el

presente Anexo Técnico. } ‘ #)
)7# | Y4

9. DOMICILIOS DE ALMACENES DE ENTREGA DE LOS BIENES /

/
EL PROVEEDOR debera llevar el personal suficiente para la descarga a pie de andén ( y%

.

% Para la entrega en los almacenes de las AREAS REQUIRENTES se debers considerar
é _

que \ \
]
- 9.1.  Los ADMINISTRADORES DE LOS CONTRATOS podran solicitar cambios de domiciliosv V
/ de almacén, por lo que deberadn notificarlo al PROVEEDOR con 96 horas de \\
anticipacién a dicho cambio. "

- En caso de que exista necesidad de efectuar cambios de domicilio para el suministro
de los Bienes, el PROVEEDOR, estara obligado a entregar estos en el domicilioy plazo
autorizados, previa notificacion por escrito de las ARE REQUIRENTES, sin [car

extra para la misma.

X 9.3. Paratodas las partidas adquiridas, el PROVEEDOR débéra entregar en los almacenes

8 respectivos, una etiqueta identificadora PO cada pedido, orden de suministro, orden

de reposicién o documento aplicable que realice cada AREA REQUIRENTE, a su vez, B%
=

]y; estas deberan estar subclasificadas por cada entidad federatjva. La etiqueta
% )
v )

identificadord debera contener los siguientes datog; =~}
‘- )? 9 i %
i \ p.Y il 4 \
6 Qg ¢ ( AN
s § | Vf




9.4,

9.6.

9.7.

LM’

9.8.

/ empaqgues, envases y cantidades, pudiendo ser rechaza

SALUD INSABI Y alu : ;;] /£

a) Domicilio del almacén correspondiente al punto de entrega.

b) Entidad federativa de destino final, cuando aplique. x
c) Dependencia, Instituto, Hospital o Clinicas al que se dirige.
d) Clave correcta del Compendio Nacional de Insumos para la Salud. &

e) Nombrey descripcion completa del producto.
f) Total de unidades que contiene cada caja.

g} Numero de Lote.

h} Fecha de caducidad y fecha de fabricacion.

i) Razoén social y domicilio del PROVEEDOR. /ai V

i) NuUumero de contrato

Para el caso del IMSS, esta informacion deberd ser proporcionada en medio
electrénico en el punto de entrega, con fines de control de inventario. Para el caso
de ISSSTE, INSABI, CCINSHAE, OADPRS y SEDENA deberd presentarse en una
memoria USB en formato Excel, para el caso de SEMAR, en una memoria USB en
formato PDF.

Los envases o empaques 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, deberadn proporcionar:

a) Copia simple del certificado de calidad por cada uno de los lotes
entregados en idioma espafiol o traduccion simple en espanol.

b) Copiasimple del contrato o pedido, nimero de procedimiento y nimero
de partida.

c) Los instructivos y las etiquetas de los envases o empaques primarios,
secundarios y colectivos, en idioma espafiol o traduccién simple en
idioma espafol.

El etiguetado de los envases o empaques primarios debera contener |la clave del bien
a 10 digitos, en apego a lo establecido en la NOM-137-SSA1-2008. /L

El PROVEEDOR podra entregar los Bienes procedentes del mismo lote o de mas de \5
un lote. \
Los Bienes estaran sujetos a verificaciéon y/o revision en todo momento durante su

entrega-recepcion, con el objeto de validar las condiciones de entrega tanto para
s aguellas que no cumlplan

con las mismas.

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

- Cajas colectivas deterioradas (manchadas, mojadas o rotas, etc.)
- Cajas colectivas sin identificacion de su contenido y leyendas ilegibles.
Mezcla'de productos o lotes en un solo empaque colectivo.
Coptaminacion visible en las cajas colectivas

L
1



Pl de compendio respectivo.
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- Textos o leyendas no adecuadas a la descripcion respecto del Anexo 1
Anexo Técnico. \l

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

- Disefio y fabricacion o acondicionamiento inadecuado en enva
primarios o secundarios.

- Envases o empaques vacios o deteriorados.

- Caja o etigueta incorrecta.

- Envases o empaques primarios o secundarios sucios o manchados. W/

: Envases o empaques con datos incompletos, faltantes o con

escurrimientos. \ L

- Numero de |ote equivocado o ausente en envase o empague primario o)( .\\
secundario. \ ‘

- Fecha de caducidad equivocada o ausente en envase o empaque
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 pedidoy clave

- Productos que sean alterados en su empacue original sin la autorizacién |/
correspondiente.

- Productos a los que se les borre leyendas del fabricante. 7

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

- Fecha de esterilizacién vencida o préxima a vencer, cuando aplique.

El area encargada para la supervision de recepcion de los Bienes Terapéuticos podra
realizar en cualquier momento, las devoluciones de los mismos, por considerar que
no han sido cumplidos los requisitos de acuerdo con las condiciones de contratacion.

Los Bienes que se entreguen, deberan ser iguales a los indicados en el presente G
Anexo 1 Anexo Técnico, Apéndice 1 DEMANDA AGREGADA y en el Formato / |

)

Propuesta Técnica. f/f’/ A
s

No se aceptaran Bienes similares, distintos, equivalentes o alternativos a los que A \)

indican en este Anexo Técnico o especificaciones técnicas y alcances. \

Los empaques colectivos deberdn estar apegados a los “‘Requisitos para EmpJ!aques
Colectivos 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 la leCtura
correspondiente.

L~

Se podra realizar entrega de Bienes que contengan la denominacién distintiva,
siempre gue se cu la con las normas o especificaciones técnicas de los Bienes
indicadas en el presen: e Anexo 1 Anexo Técnico.

@@\\AW\

\
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10. OTRAS CONSIDERACIONES. K \6

10.1. Los bienes deberan contener en los envases primarios, secundarios y empaques \
colectivos la siguiente leyenda: “Propiedad del Sector Salud” o “prohibida su =
venta”.

10.2. Cabe resaltar que mientras no se cumpla con las condiciones de entrega

establecidas en el presente, no se daran por recibidos y aceptados los Bienes y|se
aplicard la sancién correspondiente.
orte

1. CALIDAD DE LOS BIENES

Cuando las AREAS REQUIRENTES y/o las areas usuarias de los Bienes generen un rep

N
e incidentes adversos y lo determinen procedente, podradn solicitar la realizacién de(
_pruebas de funcionalidad y calidad por un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS,
/ Cuyos gastos correran por parte del PROVEEDOR.

La evaluacion de la calidad se efectuara conforme a lo establecido en la Ley General de
Salud, Ley de infraestructura de la calidad, en los articulos aplicables, asi como lo
establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos Y sus Suplementos
(aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion del producto) en las normas oficiales
mexicanas, normas mexicanas, Normas internacionales, o a falta de éstas, de acuerdo a las

P especificaciones técnicas del fabricante.
% El PROVEEDOR deberd entregar todos los Bienes cumpliendo con los requisitos de calidad
establecidos en la Ley General de Salud, Legislacion Sanitaria y demas ordenamientos

o aplicables. f L// /?i’
&/ /[ 4 Y . b

| 12. CADUCIDADES DE LOS BIENES., ‘ {\& "
mdse

12.1. EI PROVEEDOR entregara los bienes con caducidad no menor a 12 (doce)
contados a partir de la fecha de entrega de los mismos. .

12.2. Los PROVEEDORES podran entregar bienes con una caducidad minima hasta de \
(hueve) meses, contados a partir de la fecha de entrega de los mismos, siempre y \

“cuando entreguen una carta compromiso de canje en la cual se obliguen a canjear \

) . o il N
dentro del plazo de los 10 dias naturales establecido en los términos y condiciones,
sin costo alguno para las AREAS REQUIRENTES, aquellos bienes que no sean ||
consumidos dentro de su vida Util en el lugar donde se encuentren conforme a la
solicitud de canje por parte del administrador del contrato o pedido.

Unicamente podran entregar Bienes con caducidad menor a 9 (nueve) meses
cuando se acredite con el registro sanitario otorgado, que los Bienes tienen una vida

util menor a partir de su fecha de fal ricacion, debiendo presentay de manera
invariable carta’compromiso de canje. %,
\ \ C Z) £
K 12 N {l/
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13. MECANISMOS REQUERIDOS AL PROVEEDOR PARA RESPONDER POR DEFECTOS
VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES.

EIPROVEEDOR que resulte adjudicado, acepta responder en cualquier caso de los defecto

y vicios ocultos de los Bienes objeto del presente Anexo 1 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 1 Anexo Técnico.

Ademas, el PROVEEDOR se obliga a responder por su cuenta y riesgo de los daﬁ’os y/o __
perjuicios que, por inobservancia o negligencia de su parte, llegue a causar a las AREAS

REQUIRENTES y/o terceros. K

14. CANJE Y DEVOLUCION DE LOS BIENES

p /z i

Pt

Y|

!
i

X

&
\n

14.1. CANIJE

AREAS REQUIRENTES a través de su ADMINISTRADOR DEL 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.

=~

El PROVEEDOR tendrd un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir de la }‘
notificacion para realizar el canje de los Bienes por otros lotes que no presenten los defectos i

o vicios ocultos identificados, debiendo adjuntar en caso de que se detecte incumplimiento o /7
a especificaciones técnicas, Informe de resultados del analisis practicado por un Iaboratorior’/ (
Tercero Autorizado por la COFEPRIS. En caso de incumplimiento se aplicara la de uccior 1/
indicada en el contrato. '

En los casos que el PROVEEDOR no realice el canje o la recoleccién de lbs Bienes/
defectuosos y/o con vicios ocultos, conforme al parrafo anterior, las AREAS REQUIRENTES
procederan a la disposicion final de los mismos de acuerdo a lo establecido por la legislacién

sanitaria y ambiental. \J
R

En el supuesto anterior, para el caso de los Bienes, cuya disposicion final sea la destruccién,
el PROVEEDOR cubrird el importe de Ia destruccion, 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
procedera en los términos del parrafo anterior, tomando como base la fecha limite para &\
calculo de los intereses el dia siguiente a la fecha limite de pago. \\
1

4.2. DEVOLUCION. ‘Q / : r—L/\a\ &“
s )
| Registro Sanitario de los Bienes

Cuando las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS) revoquen
que hayan resultado adjudicados, el ADMINISTRADOR DEL CONTRATO solicitara al
PROVEEDOR la recoleccion de los insumos en el domicilio que para tal efecto sefiale, sin 0
costo alguno para ésta, la cual debera concluirse en un plazo no mayor a 15 (quince) dl’@ \g
habiles contados a partir de su notificacion. %

C_‘\
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En los casos que el PROVEEDOR no realice la recoleccion de los Bienés defectuosos y/o con

vicios ocultos, conforme al parrafo anterior, el ADMINISTRADOR DEL CO TRATO \i
procedera a la disposicion final de los mismos de acuerdo a lo establecido por la legislacion
sanitaria y ambiental.

15. ETIQUETADO DE ENVASES /i \

15.1.  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-137-SSAl-
2008, en todo lo relativo al “Etiquetado de dispositivos médicos”, publicada en el
Diario Oficial de la Federacién del 12 de diciembre de 2008.

15.2. EI PROVEEDOR debera empacar y embalar los Bienes de tal forma que preserven
sus caracteristicas originales durante el transporte, las maniobras de estiba %
almacenaje.

15.3. En los casos en que los Bienes requieran de instructivos y manuales de uso, deberan
presentarse en idioma espafiol conforme a los marbetes autorizados por la
COFEPRIS.

15.4. Los envases o empaques primarios y secundarios seran proporcionados por el
PROVEEDOR, en la inteligencia que deberan garantizar gque los Bienes se conserven
en condiciones 6ptimas de empaque y embalaje durante el tra nsporte y almacenaje
Y: que la calidad del bien se mantenga durante el periodo de garantia y/o VEZ atil.

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

"‘ .
slempre que se cumpla con las normas o especificaciones técnicas de los Bienes/ y

y- indicadas en el presente Anexo 1 Anexo Téchico. 7
A _

16. OTRAS CONDICIONES. gﬁ ’_L

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, podr4 verificar a través del informe emitido por el
Tercero Autorizado, el cumplimiento de los requisitos de calidad de los Bienes, las muestras
deberan ser repuestas por el PROVEEDOR sin costo, cuando el ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO asj lo solicite, por lo cual podra 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: ‘k

15.6. Se podra realizar entrega de Bienes que contengan la denominacién distintiva,'/‘"/ W

- Muestras de los insumos adjudicados para yerificar e cumplimiento de

99 fequisitos de calidad de los Biensg;y (7')2‘/
4 ,/g 4 (T S | /
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En aquellos casos en que las especificaciones declaren un método de analisis propio del
fabricante, deberan adjuntar el método correspondiente, el cual debera venir en hbja
¥

SALUD

membretada, firmadas por el responsable de la emision del mismo, indicando la fecha
due éste entro en vigor y contener de manera enunciativa mas no limitativa:

a) La totalidad de las pruebas efectuadas lote a lote para la liberacidon del
mismo, y que permitan corroborar las caracteristicas declaradas en la
descripcion del Compendio Nacional de Insumos para la Salud. .
b) Indicar para cada una de las pruebas declaradas el intervalo de I "\~
aceptacion, el método de prueba propio del fabricante o referenciado a
un metodo oficial (indicado en normas oficiales mexicanas,

internacionales, regionales, etc.)
Correspondera al ADMINISTRADOR DEL CONTRATO verificar que los Bienes entregados
por el PROVEEDOR no cuenten con incumplimiento de calidad.
/

17. VIGENCIA DE CONTRATACION.

La vigencia de los contratos serd a partir de la notificacién de adjudicaciony hasta el Y/
31 de diciembre de 2022. En términos del articulo 46 primer parrafo de la Ley de \
Adquisiciones,Arrendamientosy Servicios del Sector Publico. ]

18. ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, sera el servidor publico designado, en el que recae
la responsabilidad de administrar y verificar el cumplimiento de los derechos y
obligaciones establecidas en el contrato.

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO podra auxiliarse para el debido cumplimiento de
sus obligaciones con otros servidores publicos, dichos auxiliares seran los responsables de
las actividades que se les asignen y de mantener informado al ADMINISTRADOR DEL
CONTRATO con la periodicidad y forma que se les indigue.

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO verificara el cumplimiento de las obligaciones \ i
contractuales que deriven del procedimiento de contratacién ante el PROVEEDOR, como \ Pi
son: la recepcion de los bienes, canje, devolucién Yy recoleccién, aplicacion de

deducciones, penas convencionales Y pago, esto sin perjuicio de las obligaciones B
,\fonferidas a los administradores designados en las Delegaciones y UMAE (para el caso d?/’/

MSS) en la normativa de la materia para el cabal cumplimiento de la responsabilidad qu
ienen.

|
( )/
\ 7 :
19. GARANTIA DE CUMPLIMIENTO. )\ (1— ) 5

El PROVEEDOR, se obliga a gardntizar el cump\?}\miento de las obligaciones divisibles
7 y d_er‘ adas de la adjudicacion, mediante fianza expedida por i:stitucién autorizada




(. A
/‘(

legalmente para ello, por el equivalente al 10% (diez por ciento) del monto maximo

contrato o pedido, sin incluir el Impuesto al Valor Agregado. Dicha fianza debe
entregarse por el PROVEEDOR en el lugar donde se formalice el(los) contrato(s) o pedido(s), }~
dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a su firma. Asimismo, en el caso de contar
con fianza electrénica, la misma podra enviarse a los correos electrénicos que sefale el
ADMINISTRADOR DEL CONTRATO o PEDIDO, asi como el archivo XML, con el propodsito
de validar dicha garantia. En apego al articulo 48, fraccién |l y 49, fracciéon |, de la Ley de N\
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. AN

SALUD INSABI

20. SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL.

No aplica, no obstante, los PROVEEDORES seran responsables de cualquier dafo o P
afectacion a cualquiera de las AREAS REQUIRENTES.

2. PAGO.

Se efectuaran los pagos a los PROVEEDORES una vez entregados los bienes, de /
conformidad con lo dispuesto en el articulo 51 de |la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos \
y Servicios del Sector Publico y 93 de su Reglamento.

\{ f

El pago se realizarad en pesos mexicanos, mediante transferencia electrénica de fondos, a

traves del esquema electrénico interbancario, para tal efecto, el PROVEEDOR debers

/.- proporcionar en su oportunidad el niimero de cuenta, CLABE, Banco y Sucursal, a menos
LJW gue éste acredite en forma fehaciente la imposibilidad para ello.

sguema

El PROVEEDOR se obliga a expedir sus comprobantes fiscales digitales en el e
de facturacion electrénica, con las especificaciones normadas por el SAT.

El PROVEEDOR en favor de cualquier otra persona, con excepcion de los derechos de ‘

}/ j/ Los derechos y obligaciones que se deriven de los contratos no podran ser transferidos por
cobro, en cuyo caso se debera contar con el consentimiento de la dependencia o entidad

de gque se trate, de conformidad con el articulo 46, Gltimo parrafo de la Ley de Adquisiciones,, \ X
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. x

" 7

i

Nl A
/

QYZZ. ANTICIPOS. // \J

P
("

Para el presente procedimiento no se otorgaran anticipos. ;
,
g

)72
‘«\‘. // { | A
23. PENAS CONVENCIONALES \ : -
3
A

En caso de no cumplir con la entrega de'los Bienes, E| PROVEEDOR se obliga apagar como

pena convencional a las ENTIDADES O INSTITUCIONES PARTICIPANTES a razén del 2%
, por cada dia natural de atraso, sobre el monto de los BIENES no entregados en los plazos
i
| ;

stablecidos en los Contratos y hasta por el importe deh 10% del monto maximo de cada
N el PV BT TS T
-~ O W de N
[ = X eLTy
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4/ y
instrumento juridico. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los artuculos 53 de

la LAASSP; 95y 96 del RLAASSP. %
En el supuesto de que sea rescindido el Contrato, no procedera el cobro de dich "/
e

penalizaciones, ni la contabilizaciéon de las mismas al hacer efectiva la garantia d
cumplimiento.

El ADMINISTRADOR DEL CONTRATO determinara y aplicara, en su caso al PROVEEDOR
las penas convencionales, mismas que la sumatoria de todas ellas no podra exceder del
monto de la garantia de cumplimiento del Contrato. Debiendo anexar a la solicitud de
tramite de pago la cédula de célculo de penas convencionales, asi como el formato de pago
de dichas penas debidamente requisitado. En ningln caso las penas convencionales
podran negociarse en especie.

24. DOCUMENTACION QUE SE DEBERA PRESENTAREN LA ENTREGA DE LOS BIENES.

~ Los licitantes adjudicados cada vez que realicen la entrega de los medicamentos
deberan presentar la documentacidon que se menciona en la siguiente tabla
conforme al drea requirente correspondiente:

g

INSABI = SALUD  SEMAR | ISSSTE | SEDENA

N° Documentacién

Original
Original
Copia
Original
Copia
Original
Copia

Remision con domicilio
de entrega del Almacén
solicitado por la
Dependencia o Entidad
IConsclidada o al
operador logistico gue
len su caso se determine
v lugar de entrega final
(ULTIMA MILLA) ). La
remision debe incluir

QV/ lote, caducidad,
cantidad, asi como
] diluyente cuando
aplique,
Ordenes de reposicion /
S 2 |Pedido /Tarjeta de N/ | N/A 3 N/A 3 N/A p) N/A 3 N/A 3 N/A

distribucion

ICertificado analitico o

de calidad LG N | s na | s na |2 NA | s N | s N/A

Registro Sanitario
vigente/prérroga o

4 [Carta de COFERPIS de N/A 1 N/A 5 N/A 5 N/A 2 N/A 5 N/A 5 N/A
que no requiere o
acuerdos 2011y 2014

Registro Sanitario

ICarta contra vicios
5 focultosy d ectos 1 o 1 5
y . fa bncaqon \
‘ | " ~
, on 17
L ¥ U . 0\5}_

;
:
;
;

ya)




AUy

ISSSTE SEDEN

SEMAR

NO

ICarta Canje corta
6 |caducidad (12-9 meses, 1
en caso de aplicar)

o
Original
* Copia
S
IS ;‘é R
- Original
N Copia
~ ¢
- Original
c Copia
- Original
» Copia

FDA, TUV, CE, y
7 [Certificados de buenas N/A 1 N/A 5 N/A 5 N/A 2 N/A 5 N/A 5 N/A 5
practicas

Los instructivos y las
etiquetas de los envases
0 empaques primarios,

= . .
/ a/ii }—ng:qaor :22 )i/ncsi ll'iz?i\\{/(;? N/A ] N/A 1 N/A 1 N/A 1 N/A 1 N/A 1 N/A 1

seran en idioma espafiol
o traduccién simple en

idioma espafol

Para el caso de la CCINSHAE se debera atender lo referido en el Apéndice 5 con las
condiciones a cumplir por cada uno de los hospitales e institutos que coordina. <

El administrador del contrato o la persona designada para éste supervisara la recepcion
de los bienesy podra realizar en cualguier momento, las devoluciones de los mismos, por A
considerar que no han sido cumplidos los requisitos de acuerdo con las condiciones de | |
contratacién. ‘

2/ En caso que no se presente alguno de los documentos sefialados en la anterior takyi", el T
administrador del contrato no recibira los bienes. [

/

i A

25. DOMICILIOS.

= 74
L?W&/ZSJ Los ADMINISTRADORES DE LOS CONTRATOS podran solicitar cambios de domicilios

de entrega, por lo que deberan notificarlo al PROVEEDOR con 96 horasde anticipacion ,
a dicho cambio.
25.2 En caso de que exista necesidad de efectuar cambios de domicilio para el suministro
de los bienes, el PROVEEDOR, estar3 obligado a entregar estos en el domicilio Y plazo M

autorizados, previa notificacién por escrito de las A REQUIRENTES, sin cargo
extra para las mismas. @ "

& @ %X\ /Q \ O/ /
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SALUD INSABI o AN

ANEXO TECNICO %
FORMATO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, ‘{
NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O
ESPECIFICACIONES S

(EN ORIGINAL, HOJA MEMBRETADA Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO
Y/O REPRESENTANTE LEGAL)

México, Ciudad de México, a de de 2021

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
Presente.

El suscrito (nombre) en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa (nombre o razén social del fabricante), MANIFIESTO, que los bienes o YP’
servicios objeto de esta contratacién, correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo
establecido en la siguiente normatividad:

| Ley General de Salud, en los articulos aplicables - Para todas las partidas / "

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas las partidas

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad Para todas las partidas

Reglamento de Insumos para la Salud Para todas las partidas

Reglamento de Control Sanitario de Productos Y Servicios Para todas las partidas

\F/grmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Pars todss (a5 Partidas

igentes
_ “Compendio Nacional de Insumos para la Salud ] ] ] Para todas las partidas
Establece las especificaciones sanitarias del I
alcohol etilico desnaturalizado, utilizado como %\
material de curacién, asi como, para el alcohol .

NOM-138-SSA1-2016 etilico 96° G.L. sin desnaturalizar, utilizado como aPaFa U‘Ieas partidas  que P "
materia prima para la elaboracién y/o envasado e (
de alcohol etilico desnaturalizado como material ]

% ] de curacion ]
L% i /| NOM-137-sSA1-2008 Etiguetado de dispositivos médicos Para todas las partidas
M NOM-240-SSA1-2012 Instalacion y operacion de tecnovigilancia. Para todas las partidas v
Buenas  practicas de fabricacion  para |

NOM-241-SSA1-2012 establecimientos dedicados a la fabricaciéon de | Paratodas las partidas

dispositivos médicos.

o / ] \
5 /

—

&\,K
e
!

. . //"
Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrati o pedido lo determine /
procedente, los bienes estaran sujetos a verificacion y/o revisién, con el objeto de'validar sus condiciones Vi
Yy debiendo ser rechazadas sia%D ///7

cumplen con las condiciones es ecidas 7
V’6 iﬁf /% / /
A o \

ry E/k
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o  ANEXO TECNICO : %/
FORMATO REPORTE DE CANJE DEL INSUMO PARA LA SALUD )<
ik

Area 1) 4 : {

reguirente: %/ o o
Fecha: (2) \ |
(B \ (
| Elinsumo sustituido es adecuado Sid ] No ( ) y ‘f -

Lo anterior en atencién al “Reporte de mala calidad de insumos para la salud” emitido
por esta Unidad Hospitalaria mediante oficio_____  confecha_ (4)
*En caso de ser respuesta negativa explicar en el apartado de observaciones.

Clave : (5)

Descripcion genérica: (6)

Nueva marca (o
denominacién distintiva):

Marca (o denominacién distintiva) anterior:

(7) (8)

Numero de piezas, envases, paquetes, cajas 9)
reemplazadas:

Pais de ;
/ fabricacion: (10) Qj)
Fecha de /l

caducidad: m
Lote: (12)
Observaciones: (13)

e

DATOS DE LA PERSONA QUE RECIBE EL INSUMO Y QUE DA EL AVAL DE
CONFORMIDAD

/ Nombre completo: (14) Firma:
Cargo: (15) (1e)

L%’///2 DATOS DE LA AUTORIDAD DE LA UNIDAD

[ Nombre completo: (17) Firma:
Cargo: (18) (20)
Fecha: (19)

X SELLO DE LA UNIDAD HOSPITALARIA O
o SERVICIO QUE RECIBE
\ \( =

u—Q



SALUD

ANEXO TECNICO

REPORTE DE CANJE DEL INSUMO PARA LA SALUD
Instructivo

(1) Nombre de la Unidad Hospitalaria que recibe el insumo.
(2) Fecha en que se recibe el canje.

(3) Sefalar si el insumo para la salud fue sustituido satisfactoriamente.
(4) Anotar la clave del insumo sustituido.

(5) Descripcion genérica del insumo tal y como se encuentra en.

(6) Marca o nombre comercial del insumo anterior.

(7) Marca o nombre comercial del insumo sustituido.

(8) Numero de envases, cajas piezas, etc. reemplazados.

(9) Indicar el pais de origen del insumo.

empaque secundario.

10) Indicar fecha de caducidad, la cual se encuentra impresa en el envase primario o
en el empaque secundario.
(11) Anotar el numero de lote, se encuentra impreso en el envase primario o en el &

(12) Senalar si el insumo se recibe o no de conformidad y explicar en forma breve._el

por que.
(13) Nombre del responsable que acepta el insumo. ;
(14) Cargo del responsable. ) /
(15) Firma del responsable.
(16) Nombre completo de la autoridad que acepta el canje.
(17) Cargo de la autoridad que acepta.
(18) Fecha en que se resuelve la desviacion.
(19) Firma del directivo.

4




SALUD

u# = &w ]

ANEXO TECNICO

PRESENTE ANEXO TECNICO

NOMBRE CARGO ENTE CONSOLIDADO
. TITULAR DE LA
P Kéig@gﬁ#goc'o COORDINACION INSTITUTO MEXICAN
CASTELLANOS TECNICA DE DEL SEGURO SOCIAL
PLANEACION

LIC. ANA LAURA MONTES
DE OCA CHORENO

TITULAR DE LA DIVISION
DE PLANEACION DE
BIENES TERAPEUTICOS

INSTITUTO MEXICANCK
DEL SEGURO SOCIAL

-DRA. MONICA RIVERA
enC.  MENDEZ

RESPONSABLE DE
PROGRAMA DE LA DMR

INSTITUTO MEXICAND
DEL SEGURO SOCIAL

DR. EDILBERTO JIMENEZ
RENDON

JEFE DE SERVICIOS DE
MEDICINA DE
ESPECIALIDADES Y
HOSPITALARIO DE LA
DIRECCION NORMATIVA
DE SALUD

INSTITUTO DE
SEGURIDAD Y
SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES
DEL ESTADO

DR. JOSE AMADO COBOS
GONZALEZ

JEFE DE SERVICIOS DE
INVESTIGACION DE
MERCADO DE LA
DIRECCION NORMATIVA
DE ADMINISTRACION Y
FINANZAS

INSTITUTO DE
SEGURIDAD Y
SERVICIOS SOCIALES DE
LOS TRABAJADORES

CAPITAN DE NAVIO SSN
MC. UROLSANJUAN
PADRON LUCIO

DIRECTOR GENERAL
ADJUNTO DE SANIDAD
NAVAL

DEL ESTADO
{i

SECRETARIA DE MARINA

TENIENTE DE FRAGATA
SSN LQUIM.
CARLOS ANTONIO
MEDINA SALAS

JEFE DE ANALISIS ¥
GESTION DE INSUMOS
PARA LA SALUD

SECRETARIA DE MARINA

GENERAL BRIGADIER
D.EM.
SAUL HIRAM PARRA DE
LA ROCHA

SUBDIRECTOR DE
ADQUISICIONES DE LA
DIRECCION GENERAL DE
ADMINISTRACION

SECRETARIA DE LA
DEFENSA NACIONAL

GENERAL BRIGADIER
M.C.
CARLOS CESAR MAYA
CALVO

SUBDIRECTOR
ADMINISTRATIVO
ADJUNTO DE LA

DIRECCION GENERAL DE
SANIDAD

SECRETARIA DE LA
DEFENSA NACIGATL——

DR. DANIEL BERNAL

DIRECTOR DE ATENCION

CENTRO NACIONAL
PARA LA PREVENCION Y

SERRANO INTEGRAL CONTROL DEL VIH Y EL
SIDA
JEFA DEL CENTRO NACIONAL
MTRA. LILIANA MARISOL DEPARTAMENTO DE | PARA LA PREVENCION Y
PONCE RAMOS [} DETECCION, Y COMTROL DEL VIH Y EL
CONSEJER@A ﬁ SIDA




SALUD INSABI i |
ANEXO TECNICO X
NOMBRE CARGO ENTE CONSOLIDAD\D Fl F1NlA
JEFE DE

LIC. JOSE EMMANUEL
MATA GOMEZ

DEPARTAMENTO DE
RECURSOS HUMANOS,
FINANCIEROS Y
MATERIALES

CENTRO NACIONAL DE
EQUIDAD DE GENERQ Y
SALUD REPRODUCTIVA

-

ACT.YOLANDA VARELA
CHAVEZ

DIRECCION DE
PLANIFICACION
FAMILIAR

CENTRO NACIONAL DE

EQUIDAD DE GENERQ YV —=

SALUD REPRODUCTIVA

DR. HENRY PEREZ REYES

MEDICO ESPECIALISTA
DEL PROGRAMA DE
SALUD EN EL ADULTO
Y EN EL ANCIANO

CENTRO NACIONAL PE
PROGRAMAS
PREVENTIVOS Y

CONTROL DE
ENFERMEDADES

DR. ALEJANDRO
ANTONIO CALDERON
ALIPI

TITULAR DE LA
UNIDAD DE
COORDINACION
NACIONAL DE
ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS Y
EQUIPAMIENTO
MEDICO

INSTITUTO DE SALUD
PARA EL BIENESTAR

DR. CARLOS PIAZZINI
GUERRERO

DIRECTOR DE AREA

|

INSTITUTO DE SALUD),
PARA EL BIENESTAR

C.JUAN JOSE GARCIA
QCHOA

DIRECTOR GENERAL
DE INSTITUCIONES
ABIERTAS
PREVENCION Y
READAPTACION
SOCIAL

ORGANO
ADMINISTRATIVO
DESCONCENTRADO
PREVENCION Y
READAPTACION SOCIAL

C.SAUL DOMINGUEZ
REYES

ENCARGADO DE LA
DIRECCION DE SALUD
PENITENCIARIA

ORGANO
ADMINISTRATIVO
DESCONCENTRADO
PREVENCION Y
READAPTACION SOCIAL

C. ANGEL ANTONIO
ZAMORA CHAVARRIA

ENCARGADO DEL
DEPARTAMENTO DE
SUMINISTROS

ORGANO
ADMINISTRATIVO
DESCONCENTRADO
PREVENCION Y

MEDIGSS READAPTACION SOCIAL
ORGANO 4
. ANALISTA ADMINISTRATIVO
Cﬁ\;%%%g?gﬁﬁgo ADMINISTRATIVO PRS |  DESCONCENTRADO
SG “C” PREVENCION Y

READAPTACION SOCIAL

LIC. VERONICA ELENA
ROJAS GUTIERREZ

DIRECTORA DE
ADMINISTRACION Y

i‘h FINANZAS

INSTITUTO NACIONAL
LOGIA {

?‘? CANC
e




ANEXO TECNICO
NOMBRE CARGO ENTE CONSOLIDADO \ FIRMA J {
DR. GERMAN ) SUBDIRECTOR DE INSTITUTO NACIONAL
CALDERILLO RUIiZ MEDICINA INTERNA DE CANCEROLOGIA
Aoy bovailer Cucise| Sobdivecter de Grogia
]
LIC. ARMANDO DIRECTOR DE INSTITUTO NACIONAL

ACEVEDO VALADEZ

ADMINISTRACION

DE CARDIOLOGIA
"IGNACIO CHAVEZ"

LIC. ALEJANDRO
ALATORRE HERNANDEZ

SUBDIRECTOR DE
RECURSOS
MATERIALES

INSTITUTO NACIONAL
DE CARDIOLOGIA

"IGNACIO CHAVEZ"
/j

L.C. CARLOS ANDRES
OSORIO PINEDA

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION

INSTITUTO NACISNAL
DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION "SALVADOR

ZUBIRAN"

LIC. SERGIO R. AQUINO
AVENDANO

SUBDIRECTOR DE
RECURSOS
MATERIALES Y
SERVICIOS GENERALES

INSTITUTO NACIONAL
DE CIENCIAS MEDICAS Y
NUTRICION "SALVADOR

ZUBIRAN"

C.P. MARIA EDITH
SOCORRO ESCUDERO
CORIA

DIRECTORA DE
ADMINISTRACION

INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS
"ISMAEL COSIO
VILLEGAS"

DR. JUSTINO REGALADO
PINEDA

SUBDIRECTOR DE
ATENCION MEDICA
NEUMOLOGICA

INSTITUTO NACIONAL
DE ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS
"ISMAEL COSIO
VILLEGAS"

C.P. LUIS ERNESTO
CASTILLO GUZMAN

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION

INSTITUTO NACIONAL
DE NEUROLOGIA Y
NEUROCIRUGIA
MANUEL VELASCO
SUAREZ

DR. EDGAR NATHAL
VERA

DIRECTOR MEDICO

INSTITUTO NACIONAL
DE NEUROLOGIA Y
NEURCCIRUGIA
MANUEL VELASCO
SUAREZ

LIC. GREGORIO
CASTANEDA
HERNANDEZ

ENCARGADO DE LA
DIRECCION DE
ADMINISTRACION

INSTITUTO NACIONAL
DE PEDIATRIA

DRA. AMALIA
GUADALUPE BRAVO

LINDORO

ENCARGADA DEL
DESPACHO DE LA

DIRECCION MEDICA

TITUTO NACIONAL
DE PEDIATRIA




SALUD

ANEXO TECNICO

NOMBRE

CARGO

ENTE CONSOLIDADO

LIC. ISAAC BUENO
PERALTA

ENCARGADO DE LA
DIRECCION DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS Y
SUBDIRECTOR DE
RECURSOS
MATERIALES Y
CONSERVACION

INSTITUTO NACIONAL

DE PERINATOLOGIA

ISIDRO ESPINOSA DE
LOS REYES

MTRA. MARIA DE LAS
MERCEDES UGARTE
SILVA

SUBDIRECTORA DE
DESARROLLO
ORGANIZACIONAL

INSTITUTO NACIONAL

DE PERINATOLOGIA

ISIDRO ESPINOSA DE
LOS REYES

C.P. MARCO ANTONIO
LOPEZ PORTILLO
GONZALEZ

SUBDIRECTOR DE
RECURSOS
MATERIALES

INSTITUTO NACIONAL
DE PSIQUIATRIA DR.
RAMON DE LA FUENTE
MUNIZ

MTRO. AARON PADILLA
OROZCO

JEFE DE CALIDAD E
INFORMACION EN
SALUD

INSTITUTO NACIONAL
DE PSIQUIATRIA DR,
RAMON DE LA FUENTE
MUNIZ

MTRO. JOSE RAUL
SANCHEZ ARREDONDO

SUBDIRECTOR DE
COMPRAS Y
SUMINISTROS

INSTITUTO NACIONA
DE REHABILITACION
LUIS GUILLERMO
IBARRA IBARRA

LETICIA SANTIAGO
MARTINEZ

JEFA DEL
DEPARTAMENTO DE
ALMACENES Y
CONTROL DE
INVENTARIOS

INSTITUTO NACIONA@
DE REHABILITACION
LUIS GUILLERMO

IBARRA IBARRA 9

C.P.CIPRIANO SOLJs
BADILLO

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION

HOSPITAL INFANTIL BE
MEXICO FEDERICO
GOMEZ

MTRO. JUAN ANTONIO

SUBDIRECTOR DE

HOSPITAL INFANTIL BE |

- RECURSOS MEXICO FEDERICO
GAMA GOMEZ MATERIALES GOMEZ
MTRO. JORGE D;REECCJF?S%ES)E HOSPITAL GENERAL DE
HUMBER’;SI(ZQUEZADA MATERIALES Y MEXICO "DR. EDUARDO

CONSERVACION

LICEAGA" =]

LIC.JESUS EDUARDO
ZARATE GARCIA

SUBDIRECTOR DE
ALMACENES,
SUMINISTRO Y
CONTROL DEL ABASTO

HOSPITAL GENERAL DE
MEXICO "DR. EDUARDO
LICEAGA" /

MTRO. RODRIGO
ARMEAGA AZONOS

ADMINIST R/i‘f,\ON

DIRECTOR DE i\

HOSPITAL GENERAL DFX

MANUEL GEA
GONZALEZ

\WM@“% &

’:

@
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SALUD IN

ANEXO TECNICO

NOMBRE CARGO ENTE CONSOLIDADO
JEFA DEL
MAASS, JESSICA DEPARTAMENTO DE | OSFITAL CENERAL DR
GUTIERREZ GODINEZ FARMACIA N B

INTRAHOSPITALARIA

C.P. MARICARMEN CRUZ
MALDONADO

DIRECTORA DE
ADMINISTRACION

HOSPITAL JUAREZ DE
MEXICO

DRA. MA. ISABEL ROJO
GUTIERREZ

DIRECTORA MEDICA

HOSPITAL JUAREZ DE
MEXICO

C.P. ERIC MICHELINI
OJEDA

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD
DEL BAJIO

C.P. JOSE FERNANDO
MARTINEZ VILLARREAL

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD DE
CIUDAD VICTORIA
"BICENTENARIO 2010"

MTRO. OCTAVIO
OLIVARES HERNANDEZ

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD D
IXTAPALUCA

DR GILBERTO ADRIAN
GASCA LOPEZ

DIRECTOR MEDICO

]

HOSPITAL REGIONAL [érE

ALTA ESPECIALIDAD DE
IXTAPALUCA

L.C.P. ISRAEL RAMIREZ
GARCIA

DIRECTOR DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD DE
OAXACA

DR. MANUEL HUMBERTO
DE ATOCHA PEREZ
CARRILLO

DIRECTOR DE
OPERACIONES

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD DE
LA PENINSULA DE

YUCATAN =

LIC. ROSSANA FUENTES
SUAREZ

SUBDIRECTORA DE
RECURSOS
MATERIALES

HOSPITAL REGIONAL DE
ALTA ESPECIALIDAD DE
LA PENINSULA DE
YUCATAN

MTRA. BLANCA SARA
NAVARRO SOLANO

COORDINADORA
ADMINISTRATIVA

HOSPITAL NACIONAL
HOMEOPATICO

DR. EDUARDO GUZMAN
MORALES

AN

SUBDIRECTOR
MEDICO

HOSPITAL NACIONAL
MEOPATICO
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SALUD INSABI
ANEXO TECNICO
NOMBRE CARGO ENTE CONSOLIDADO FIRMA
HOSPITALJUAREZ DEL 1T | - |
’M:i'ﬂUfZ'L’

MTRA. FABIOLA L.
JIMENEZ LOPEZ

COORDINADORA
ADMINISTRATIVA

CENTRO

QFI ROSALINE
ARAMBURO

JEFA DE FARMACIA

HOSPITAL JUAREZ DEL
CENTRO

C.P. RICARDO PONCE
HERNANDEZ

COORDINADOR
ADMINISTRATIVO

HOSPITAL DE LA MUJER

DRA. MARTHA PATRICIA
MORALES MORALES

SUBDIRECTORA
MEDICA

HOSPITAL DE LA MUJER

CRAE CHIAPAS

LIC. DANIELA DEL
CARMEN CUNJAMA RUIZ

DIRECTORA DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS DEL CRAE

(MEDICAMENTQS,

DE CURACION)
CRAE CHIAPAS- HRAECS

VACUNAS Y MATERIAL | &t
SR

DR. WENCESLAO
MOLINA CORTES

DIRECTOR DE
OPERACIONES EN EL
HRAECS

(MEDICAMENTOS,
VACUNAS Y MATERIAL

DE CURACION)
CRAE CHIAPAS- HEP

DR. LUIS ADRIAN
HERNANDEZ FLORES
CORTES

DIRECTOR DE
OPERACIONES EN EL
HEP

(MEDICAMENTOS,
VACUNAS Y MATERIAL
DE CURACION)

LIC. DANIELA DEL
CARMEN CUNJAMA RUIZ

DIRECTORA DE
ADMINISTRACION Y
FINANZAS DEL CRAE

CRAE CHIAPAS-
(SERVICIO LOGISTICA)

C.P. FABIOLA SOLEDAD
MARTINEZ ALVARADO

SUBDIRECTORA
ADMINISTRATIVA DEL
HRAECS

CRAE CHIAPAS- HRAECS
(SERVICIO LOGISTICA)

C.P. BLANCA ESTELA

SUBDIRECTORA DE
RECURSOS

CRAE CHIAPAS- HEP

(SERVICIO LOGISTICA)

RAMEN BRINDIS MATERIALES DEL CRAE
Dr @ﬂc:a& GO &/ f?u,‘—cL'«tagi.ﬂ e [Nsmwuro
s, Sacrhe | Cousersal
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Instituto de Salud para el
Bienestar

APENDICE 3
INSUMOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO “PRUEBAS RAPIDAS”

Compendio Nacional de Insumos para la Salud, detallados en el presente

Para la adquisicion de los bienes de insumos terapéuticos, contenidos en el %
APENDICE.

DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES

Para la adquisicion de las Pruebas rapidas y reactivos contenidas en el presente
APENDICE, que contiene la descripcion, caracteristicas, especificaciones,
unidades de medida, demanda agregada, asi como las descripciones y
cantidades de los productos que se otorgardn como complemento de los BIENE
requeridos por los Entes Publicos consolidados.

Equivalente | U

(s bt en numero ¢
N® Descripcion Presentacion de pruebas Unidad Y
(pieza)

Prueba rapida para la determinacion
cualitativa de anticuerpos IgG por

inmunocromatografia, contra el virus de Ia
zg)/ Inmunodeficiencia Humana tipo 1 (VIH-1) y tipo | Equipo para

% % Clave 080.829.5406

2 (VIH-2) en fluido oral, sangre capilar, sangre 25 pruebas 1PIEZA Prueba
total y plasma.

Para uso como prueba de tamizaje. Requiere
prueba confirmatoria.

Equipo para 25 pruebas. TATC.

Clave 080.829.5463

Prueba rapida inmunocromatografica para la

determinacion de anticuerpos de Treponema | Envase para

pallidum en suero o plasma humano. minimo 20 Prueba
I pruebas

Con sensibilidad no menor al 95% y una

especificidad no menor al 98% de acuerdo con
el certificado de evaluacién diagndstica del
Instituto _de, DiagnéStico y Referencia




N(J

Descripcion

Presentacion

Equivalente

en hdimero

de pruebas
(pieza)

Epidemiologicos, o en su caso algin otro
organismo internacional como la FDA, EMA, o
la Organizacién Mundial de la Salud. Requiere
prueba confirmatoria. Envase para minimo 20
pruebas.

Clave 080.980.0001

Prueba rapida inmunocromatogréfica para la
determinacién de anticuerpos IgM/IgG anti HIV
1y HIV 2 en suero, plasma y sangre total
humana.

Con lanceta retractil con 3 niveles de puncién,
pipeta de toma y solucién de corrimiento.

Con sensibilidad igual o superior al 99% vy
especificidad igual o superior al 98% para VIH,
de acuerdo con el certificado de evaluacién
diagnostica del Instituto de Diagndstico y
Referencia Epidemiolégicos, o en su caso algin
otro organismo internacional como la FDA,
EMA o la Organizacion Mundial de la Salud.
Pieza

Pieza

Pieza

B

Clave 080.829.5539

Inmunoanalisis para la deteccién del antigeno
p24 de HIV-1y anticuerpos al HIV-1y HIV-2.
Inmunoanalisis cualitativo in vitro con lectura
visual para la deteccionsimultanea del
antigeno (Ag) no inmunocomplejo p24 del HIV-
len forma libre y anticuerpos (Ab) a HIV-1y HIV-
2 en sangre humana.

10 tarjetas de prueba recubiertas de antigeno
HIV1/2 recombinante v péptidos
sinteticos, anticuerpos al antigeno p24 vy
avidina.

TATC

Caja con 10
tarjetas de
prueba

Tarjeta
de
prueba

para la tomay el procesa
facilitar:

Insumos Necesarios SIN COSTO para el uso de los bienes objeto de
contratacion:

iento d

las prueba

Para el uso de las pruebas rapidas y garantizandoa compatibilidad de los bienes,
proveedoer adjudicado 3
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LANCETAS

La cantidad de lancetas sera entregada en igual cantidad de pruebas, de acuerd \y
con los requerimientos de entrega, Y SE AGREGARA 5% CON RESPECTO AL

NUMERO TOTAL DE PRUEBAS en caso de requerir dispositivos para la carga y

disparo de la lanceta también deben estar incluidos estos dispositivos, sin costo \{
alguno.

Las lancetas para suministrar deberdan apegarse como minimo a las {.
caracteristicas especificadas para la clave 080.574.0032. ‘ B\ §

Junto con la entrega de las pruebas rapidas se debera entregar lancetas para
puncion y obtencion de la muestra sanguinea, se debera ><

Caracteristicas de las lancetas.

Lanceta de retraccion automatica y permanente. Incision de 1.8 a 2.0 mm,
integrada a un disparador de plastico; con dispositivo plastico removible que
asegure la esterilidad. Estéril y desechable. Caja con 100 y sus multiplos. Caja con / ~/
100 piezas. N

Adiestramiento para el uso:

Debera habilitar una pagina web de capacitacion para el uso eficiente de los
insumos, considerando en dicho portal hospedar un video tutorial, que sera la 1
herramienta principal para la capacitacion.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:

PARA PRUEBAS RAPIDAS DE VIH (claves: 080.829.5406, 080.980.0001 y
080.829.5539)

La sensibilidad debera ser igual o superior al 99% y especificidad debe ser igual o
superior al 98%, acuerdo con el certificado de evaluacion diagnédstica del Instituto

de Diagnostico y Referencia Epidemiologicos.
Almacenaje a temperatura ambiente 2 0}\

PRUEBAS RAPIDAS DE SIFILIS. 7} \/ &
Vi \

Con sensibilidad no menor al 95% y una especificidad no menor al 98% d
acuerdo con el certificado de evaluacidn didgndstica del \ Instituto de
/Diagnéstico Y Referencia Epidemiolégicos, Req(ifere prueba confirmatoria.

q ¥ A g
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Almacenaje a temperatura ambiente

1.- PROPUESTA TECNICA.

Con la finalidad de evaluar la documentacion que se integre por parte de los
potenciales proveedores a su propuesta técnica, se integra al presente el
Formato “Propuesta Técnica”.

El potencial proveedor debe apegarse estricta y obligatoriamente a lo solicitado
en éste formato, de no cumplir con cada uno de los campos en cada columna
sera causal de desechamiento.

La propuesta técnica debe tener congruencia de la informacién vertida en el
Formato 1 “Propuesta Técnica”, el Apéndice 1 Demanda Agregada, la
documentacion obligatoria solicitada; se validard que se cotice el 100% de los
bienes en su cantidad maxima, asi como los insumos necesarios para su uso, de
acuerdo con el presente APENDICE.

f
2.- PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MIiNIMO QUE DEBE '
OBTENERSE. , ;‘\\‘
Las claves solicitadas en el presente APENDICE, no requieren de pruebasenel |) /
proceso de licitacion. ‘

En caso de requerirse como parte del programa de muestreo o identificar o
presentarse problemas de calidad, el PROVEEDOR proporcionara las muestras
correspondientes en un plazo maximo de 5 dias habiles, a solicitud del
Administrador del Contrato, para ser analizadas por el Instituto de Diagnéstico y
Referencia Epidemioldgicos (INDRE), con cargo a dicho PROVEEDOR.

No obstante durante la ejecucion del contrato, de requerir los Entes Publicos
Consolidados por quejas de las dreas usuarias de los bienes, realizar pruebas de
funcionalidad y/o pruebas en el Instituto de Diagndstico y Referencia
Epidemiologicos InDRE, se requeriran al Proveedor por conducto del
Administrador del Contrato, el proveedor debera cubrir los gastos que se
generen por este concepto.

3. REGISTRO SANITARIO

Por cada partida que oferte, debera anexar Copia legible de}l\rnegistro Sanitario
vigente, asi como el registro sanitario de los insumos necesatios para el uso del
bien objeto de contratacion, y los documentos anexos a los mismos que formen
parte de los registros sanitarios, expedido y/o autorizado por la Comision Federal
para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo
establecido en el articulo 376 de la Ley Ggneral de Salud debidamente
referei\nciado con clave del bien ofertado a 10 digitos, el cual debera corresponder




a los insumos requeridos; de ser necesario debera integrar los anexos avalados
por COFEPRIS para la obtencién del Registro Sanitario, a efecto de que pueda
acreditar fehacientemente que el producto ofertado cumple con la descripdj
Y presentacion solicitada en el presente APENDICE.

4. OTRAS CERTIFICACIONES Y AVISOS

El LICITANTE deberd entregar el certificado vigente de Buenas practicas K N
expedido por la COFEPRIS o, sus equivalentes (ISO 134852016, CE, TUV y FDA). \
El licitante debera entregar Certificado de evaluacién del InDRE con fecha de )"’//

expedicién no mayor a 5 afios. o

Adicionalmente, las Pruebas Rapidas y los insumos necesarios para su uso, al }(
momento de la entrega, deberan cumplir con la exhibicion del siguiente
documento:

e Certificado de Analisis del lote a entregar emitido por el fabricante del
insumo.

El area requirente en conjunto con los Entes PUblicos consolidados podra validar
durante o posterior al procedimiento de contratacién la veracidad de los
documentos y manifestaciones vertidas ante la Autoridad Sanitaria, Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. De existir falsedad o ser
-~ apocrifa la informacién, se avisard a las autoridades competentes| para la

/ aplicacion de las sanciones correspondientes.

5. FOLLETOS / CATALOGOS / ENTRE OTROS

Se debera anexar etiqueta del producto terminado para su comercializacién,

%._ definida conforme a la NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,

‘% como el marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que se haya escrito, impreso,

estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o

precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo

el envase mismo, en idioma espafiol, el cual debera consistente con Ia
informacién contenida en el registro sanitario.

Adicionalmente deberan presentar instructivo, inserto o prospecto, definido
conforme a la NOM-137-SSA1-2008, como el docurmento que en forma escrita,
grafica o ambas, explica al usuario la utilizacién o cualquier otra informacion

importante del dispositivo médico Y que es adicional a la queta o - &( N
contraetiqueta. /

Dichos documentos se deberan presentar por cada partida ofertada, para las
pruebas rapidas, reactivos e insumos necesarios para su uso.
J

| q
éL 6. CARTAS QUE DEBERA EXHIBIR EL LICITANTE:
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Los licitantes deberan presentar en los formatos anexos, con la denominacién
indicada en los incisos o mediante escrito libre lo siguiente:

a) CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS. %

El licitante, debera presentar carta en la que, en el caso de resulta
adjudicado, realizard la reposiciéon en un plazo méaximo de 10 dias

habiles contados a partir de la notificacién, de los bienes cuando

presenten especificaciones distintas a las establecidas en el presente v
procedimiento de contratacion, el contrato o sus anexos; defectos o

vicios ocultosy cuando se identifiquen inconsistencias entre lo ofertado {5
en el presente evento de licitacion y lo entregado; o bien se manifieste y
por el area usuaria, alguna queja en el sentido de que el uso del bien '
puede afectar |a calidad del servicio, dafo al paciente y/o al personal.

Asi como se obligara a que, los bienes objeto de contratacién y los /K
necesarios para la toma y procesamiento de muestras, se encuentren |
debidamente etiquetados; indicando la aceptacién de rechazo de lo

N\

Y

entes consolidados, en caso de falta de etiquetado, envases rotos,
deteriorados o alterados, especificaciones distintas a las establecidas
en su propuesta o bien, se identifique una caducidad menor a la
solicitada en el momento de la entrega.

b) CARTA COMPROMISO GARANTIZANDO EL PERIODO DE
CADUCIDAD

Los licitantes deberan presentar carta garantizando que los BIENES
(Pruebas rapidas, reactivos e insumos), tendran al momento de la
entrega una caducidad minima de doce (12) meses contados a partir f\
de la entrega en el Almacén de cada Ente PuUblico Consolidado. ‘

c) CARTA DE CUMPLIMIENTO Y SUSTITUCION DE INSUMOS
NECESARIOS PARA SU USO.

Ellicitante debera de presentar carta en que se obligue a entregar los
insumos necesarios para el uso con la primera entrega de los bienes,

asi como sustituir los bienes que presenten defectos o fallas, en un
y plazo maximo de 10 dias habiles a partir del avisidel Administrador

de contrato o persona designada por éste. %

4 -
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i Instituto de Salud para el
Bienestar
APENDICE 4
1
INSUMOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO “TIRAS REACTIVAS” ] | \\'\"
Para la adquisicion de los bienes de insumos terapéuticos, contenidos en el : \

Compendio Nacional de Insumos para la Salud, detallados en el present
APENDICE, asi como en el APENDICE 1.

DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES

Para la adquisicion de las Tiras Reactivas contenidas en el presente Anexo, que

contiene la descripcién, caracteristicas, especificaciones, unidades de medida, /
demanda agregada, asi como las descripciones y cantidades de los productos

que se otorgaran como complemento de los BIENES requeridos por los Entes

Publicos consolidados.

/ Demanda consolidada minima y maxima por clave

N° Descripcion Presentacién

Unidad
de medida

1 Tira Reactiva.

}% }Q// Clave 080.889.2533

Para determinacion de glucosa en sangre capilar con limite Envase con
?( de medicién en glucémetro 500 o mas mg/dl. Con 25, 50 0 100 TIRA

membrana hidrofilica impregnada con activante quimico: tiras. TATC
v glucosa oxidasa con reductor e indicador o glucosa
deshidrogenasa. Para la determinacion de glucosa. Envase
con 25,50 0 100 tiras. TATC..

2 Tiras Reactivas

\,Y/ j Clave 080.889.2632 Tubo con 25, \

Tira reactiva para la determinacién semicuantitativa de | 300 >0 tiras TIRA
microalbdmina en orina en un rango de 10 a 100 mg/L en un | reactivas RTC
tiempo aproximado de un minuto. Tubo con 25, 30 o 50 tiras y/oTA.

reactivas. RTC y/o TA.

Frasco con 15,
eactiva) | 250 50 tiras IRA
reactivas

del Equipo Portatil de Determinacion de Lipidos

~ |3 | Consumible (Tira reactiva)
% / Se requiere el abastecimiento del Consumible (Ti




y

S

(7 |

Unidad
de medida

N° Descripcidn Presentacion

Descripcién del Consumible: X
Tiras reactivas para determinacion cuantitativa de perfil de
lipidos (para ser utilizadas en equipo portatil para la
determinacién cuantitativa de colesterol total, colesterol
HDL, colesterol LDL triglicéridos) presentacion: frasco con 15,
25 0 50 tiras reactivas.

4 | Consumible (Tira reactiva, cartucho o cubeta)

Se requiere el abastecimiento del Consumible (Tira reactiva, (
cartucho o cubeta) del Equipo portatil para determinar _
Hemoglobina Glucosilada y con clave del compendio

nacional de insumos 533.342.1518.
Cajacon 100

L _ TIRA AL
Descripcién del consumible: 20 pruebas \
Prueba en tira reactiva, cartucho o cubeta de reaccién 25 \
descartable, para la determinacién cuantitativa de C
hemoglobina glucosilada fraccién Alc en sangre capilar o
venosa.

La presentaciéon podra ser en caja con 10 0 20 pruebas.

Nota. Se podra ofertar en cualquiera de las

presentaciones referidas en la f
descripcion. i ,
/

Insumos sin costo necesarios para el uso de los bienes objeto de
contratacién:

Para el uso de las tiras reactivas y garantizando la compatibilidad de los bienes, para la
toma y el procesamiento de las pruebas, el proveedor adjudicado debera proporcionar
sin costo el uso de los insuMos y equipos necesarios y suficientes para el procesamiento
de las muestras, hasta el consumo total de los bienes adquiridos, los cuales deberar/ser

entregados junto con los bienes objeto de Ia contratacion, cuya descripcion se d la a
cgnhtinuacion y que deberdn ser compatibles entre si:
<
£
] e ) 2 m
./ Descripcién del Insumos y equipos necesario Cantidad
Consecutivo Clave Concepto BIEN FEN, SO pindueto }’/
. Fira Bemeti . o Adicional a las Tiras reactivas, objeto de_\
1 080.889.2533 = pcmal ets Tiras Reactivas contratacion, el proveedor, debera proporcionar ‘
Para Tira Reactiva. | sin costo para las dreas requirentes los insumos
: determinacion Para Y equipos que garanticen Su uso, conforme a lo |
de glucosa en determinacion de | siguiente: )
\ sangre capilar glucosa en jtk‘ D
sangre capilar i
4 con limite de B3 Equipos lectores Cantld.ac! total
medicién en o ) a suministrar
Caracteristicas del equipo. — P
glucémetro 500 o AP equipos.
mas mg/dl. Con
9/ Se debera

membrana

/ﬂétodo de medicién: principio
g

ucosa oxidasa, con reductor e | Proporcionar en

/o G
4 1

o
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Tipo de Muestra:
sangre capilar

Método de
medicion:
principio glucosa

oxidasa, con
reductor e
indicador o
glucosa
deshidrogenasa.
Volumen de
muestra

necesario dentro
del rango entre
03y 5l

Almacenamiento:
El' insumo no
deberd requerir
red de frio con
condiciones de
almacenamiento
a temperatura
ambiente, en la
totalidad de su
vida atil.

e

it

% Lancetas (sin costo)

Junto con la entrega de las tiras
reactivas se deberd entregar

lancetas para puncién vy
obtencion de la muestra
sanguinea.

Caracteristicas de las lancetas.

Deberan apegarse como
minimo, a la siguiente
descripcion  del compendio

nacional de insumos:

080.574.0032
Lanceta de retraccién
automatica y permanente.

Incision de 18 a 20 mm,
integrada a un disparador de
plastico; con dispositivo plastico
removible que asegure la
esterilidad. Estéril y desechable.
Caja con 100 y sus multiplos

Caja con 100 piezas.

/
Consecutive Clave Concepto Descripcién del Insumos y equipos necesario Cantidad
BIEN para su uso. producto
hidrofilica indicador o glucosa comodato un
impregnada con | deshidrogenasa. equipo lector de
activante Codificacién automatica (sin | acuerdoalo
guimico: glucosa chip) o mediante  chip siguiente:
oxidasa €ON | codificador incluido en el frasco _
reductor € | de las tiras reactivas. un equipo por
indicador o . ) o s cada 700 tiras
glucosa Deberan realizar la medicion y
deshidrogenasa. ;er tv:_ornpatrble's. con la Tira
S . eactiva.
determinacién de | Mantenimiento preventivo vy
glucosa. Envase | correctivo a cargo del (“‘
con 25, 50 o 100 | proveedor, asi  como la
tiras. TATC sustitucién en caso de falla. N
Se garantizard el suministro de (
con las | baterias necesarias para su
siguientes adecuado funcionamiento
caracteristicas:

Uno a Uno, es
decir por cada
tira se entrega
una lanceta.
Adicionalmente
incluir 5% mas
de lancetas con
respecto al
nUmero total de
tiras.

t
.

# Adiestramiento para el
uso:

Debera habilitar una pagina
web de capacitacion para el uso
eficiente de los insumos, asi
como del equipo lector,
considerando en dicho portal
hospedar un video tutorial, que
serd la herramienta principal
para la;;{:\pacitacién

Para todas las
Instituciones
Consolidadas

i
g

"

;

§

| TSR )
AR



A

AV

4

e

Consscutive Clave Concepto Descripcion del Insumos y equipos necesario Cantidad Zé
BIEN para su uso. producto
) . . i Adicional a las Tiras reactivas, objeto de
2 080.889.2632 Tl;farleaactwa Tiras Reactivas contratacion, el proveedor, debera proporcionar
B ; - Tira reactiva para | los insumos que garanticen su uso, conforme a
determinacion la determinacién | lo siguiente:
thmlcuanntatwa semicuantitativa
: o de
mlcrqalbumma microalbumina \&
SRS en orina en un | % Adiestramiento para uso. Tarf'ttc}d'as las
nstituciones .
range de'19.a 100 Debera habilitar una pagina Consolidadas A
mg/L  en un e
i web de capacitacién para el uso f
< rof‘ G5 de eficiente de los insumos, asi
ug ml’Tjto Tubo como  del equipo lector,, /
Pt 2'5 30' o 50 considerando en dicho portal
P ' ——— hospedar un video tutorial, que
R]TC y TAa " | sera la herramienta principal C
yio para la capacitacién.
con las
siguientes
caracteristicas ‘
Capacidad de ~
medicién: limite
inferior de ;
medicién :
20mg/It o menos, g
yen limite )
superior de \
medicion
100mg/It o mas
Almacenamiento: 7
. a temperatura /}
ambiente.
4 / |
Tiempo de w? *
medicion: entre 1 J
¥ 5 minutos
. . - . - Y
= 531.048.0297 | Tiras reactivas Consumible (Tira Adlc:lonalua las Tiras reactlva’s, objet? de
¥ i reactiva) contratacion, el proveedor, debera proporcionar
gaga L los insumos que garanticen su uso, conforme a
eterininacion | se  requiere el | |o siguiente:
cuantitativade | gpastecimiento
perfil de lipidos | ge|  consumible
% Equipos lectores :
(Tira reactiva) del i , La cantidad
Equipo  Portatil Se debe proporcionar en total a
de comodato el numero total de suministrar
Determinacién :eqmpos Iecto(rjes szhcrtadqs,_ctcin seran
de Lipidos con | !a@ primera orden de suministro )
AP 3 del | delos BIENES. SEJRRES
compendio Caracteristicas del equipo. — UN EQUIPO
nacional de . N POR CADA 100
T - Pantalla de cristal liquido. TIRA
[/ 531.048.0297. Tiempo de resultados: maximo 4 1 S j
minutos. [
: / Las Tirasreactivas | Que utilice tiras reactivas ' ‘
. para individdiles o
N ( determinacion multipafamétricas . por  la |
; >




=

Consecutivo Clave

Concepto

Descripcién del
BIEN

Insumos y equipos necesario
para su uso.

Cantidad
producto

cuantitativa de
perfil de lipidos
(seréan utilizadas
en equipo portatil
para la
determinacion
cuantitativa de
colesterol  total,
colesterol  HDL,
colesterol LDL
triglicéridos).

con las

siguientes
caracteristicas

Tipo de muestra:
sangre capilar o
venosa.

Volumen de
muestra
necesario: no

mayor a una gota
40 pl.

Analitos y rangos
de medicion
minimos:

o Colesterol
total: de 100 a
400 mg/d|

o HDL
colesterol: de
20 a 100 mg/dl

o Triglicéridos:
de 50 a 500
mg/dl

o LDL colesterol:
calculado.

Almacenamiento:

No debera
requerir red de
frio con

condiciones de
almacenamiento
a temperatura
ambiente, en la
totalidad de su
vida util.

Caducidad: La
caducidad de las
tiras reactivas
deberd ser de al
menos 15 meses
al momento de la

metodologia de fotometria de
reflexion o enzimatica en fase
solida, con una sola gota de
sangre.

Curva de calibracion,
verificacion del lote y caducidad
proporcionados mediante chip
o tira verificadora incluidos en
cada frasco o caja de tiras.

Puede o no contar con
capacidad de conectarse a
equipos de cémputo para el
almacenamiento de resultados
O a equipo de impresidn en
papel.

Deberan realizar la medicién y
ser compatibles con la Tira
Reactiva.

Mantenimiento
correctivo a cargo del
proveedor, asi como la
sustitucion en caso de falla.

preventivo vy

Se garantizard el suministro de
baterias necesarias para su
adecuado funcionamiento.

“ Lancetas

Junto con la entrega de las tiras

reactivas debera entregar
lancetas para puncién Yy
obtencién de la muestra
sanguinea, en cantidad

equivalente al total de tiras
reactivas, lo que no generard
costo alguno.

Caracteristicas de las lancetas. -

Debera apegarse como
minimo, a una de las siguientes
descripciones del compendio (
nacional de insumos:

080.574.0032
Lanceta de retraccfén/
automatica y  permanente.

Incision de 18 a 20 mm,
integrada a un disparador de
plastico; con dispositivo plastico
removible que asegure la
esterilidad. Estéril y desechable.
Caja con IOO ¥ sus multiplos

Uno a Uno, esw
decir por cada |
tira se entrega |

una lanceta.

Adicionalmente )
incluir 5% mas |
de lancetas con

respecto al
numero total de
tiras.

M@\/




Conssciitive Clave Concepto Descripcién del Insumos y equipos necesario Cantidad
BIEN para su uso. producto
entrega, la fecha y
debera estar | % Adiestramiento para su Para todas las
impresa en |la uso: (':”Stitul?czoges
i onsolidadas
?rg?éfta as Debera habilitar una pagina *
' web de capacitacion para el uso
Presentacion: eficiente de los insumos, asi /
s Bresentacisn cormno del equipo lector.,
& considerando en dicho portal
podra ser en . .
envesBsTer S5 hos’pedar un wdgo tutorlgl, que B(
& EfHliag ! serd la herramlz_’—:nta principal
para la capacitacion.
Si la prueba
requiere un tubo
capilar para la ril
recoleccion de Q{
muestra, se i
debera estar (/ J
incluido en la -4
propuesta sin . 8 y
costo alguno. n\ |
|
‘ \ MY
4 533.342.1518 ;gfg deEZ?r?;c‘:xzsr Consumible (Tira | & Equipos lectores La cantidad \ ’
hemoglobina raNtive: i total a :
e cartucho o Se’ debe prop(c;rc;onarl el SRS ER
cubeta) numero tot_a_l e equipos cerdn \
. lectores solicitados, con la EHEE
Sg treq_m'eret el | primera orden de suministro de | ~ P
abastecimiento
del Consumible 105 BIENES. UN EQUIPO
(Tira reactiva, | Caracteristicas del equipo. - POR CADA 56
cartucho o TIRAS.
cubeta) del | pantalla de cristal liquido.
Eg:‘a'p%ete‘?‘;ﬁ;'r' Rango de medicién: limite
; menor: 4% o menos.
Hemoglobina o
Glucosilada con | Limite mayor de 14%
clave del | Alimentacién eléctrica 100-240
i compendio VCA 50-60hz y/o baterias
/ nacional de | intercambiables (debiendo ser
insurmos alcalina y de larga duracion),
5333421518, incluidas.
Prueba en tira [ Mantenimiento preventivo vy
reactiva, cartucho | correctivo a cargo del
o cubeta de | proveedor, asi como la
reaccion sustitucion en caso de falla. Lt ) \
descartable para Unao a Uno, es
la determinacién | % Lancetas decir por cada \
cuantitativa  de | 3,nto con la entrega de las tiras | tira se entrega
hemoglobina reactivas debera  entregar una lanceta.
glucosilada ©eN | ancetas para puncién  y Ad|cpnaimente
/ sangre  fraccion | optencion  de la  muestra | incluir 5% s
¢ Alc sanguinea, en cantidad | de lancetascon, fl{"
equivalente al total de tiras respecto al .
~ | / nuamero total de
A\ d n‘ \ tiras
6
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Consesutive Clave Concepto Descripcién del Insumos y equipos necesario Cantidad ‘\
BIEN para su uso. producto y
Con las | reactivas, lo que no generard
siguientes costo alguno.
Tcl___aracdtenstlcas. Caracteristicas de las lancetas. -
S;pnogree C?;f:rtrz Deberan apegarse como \&
venosa. minimo, a una de las siguientes
Bt g desc_:ripciones del compendio
i nacional de insumos:
medicion:
Inmunoensayo, | o4 94 0030 ){
TeromeT Lanceta de retraccién i
erjz!mat;co © | automatica Y  permanente.
s Al incisin de 18 a 20 mm,
QFCRALD, integrada a un disparador de
Rango 9 piastico; con dispositivo plastico -
medicion: Limite | romovible que asegure la ~
menor: 4% O | esterilidad. Estéril y desechable,
menos. Caja con 100 y sus multiplos. ’
El  paquete de (\
reactivos, incluido ' \ %
el Bufer debe N
estar contenido
en el cartucho |-
para cada una de Para todas las \
las pruebas. % Adiestramiento para su Instituciones
Limite mayor de uso: Consolidadas
14%
Volumen de | - Debera habilitar una pagina
muestra web de capacitacién para el
necesario: hasta uso eficiente de los
20 pl. insumos, asi como del
Almacenamiento: equipo lector,,
e A temperatura considerando  en  dicho
‘% ambiente en la portal hospedar un video L
totalidad de su tutorial, que sera la
vida dtil. herramienta principal para
la capacitacién. [
Caducidad: La i J
caducidad de las
pruebas debera
ser de almenos 12
meses al
momento de la
entrega, la fecha
debera estar
impresa en la
etiqueta de la i \
caja. '/'C :
A o

ggg;l/DERACIONES ESPECIFICAS DE LOS INSUMOS ECESAR&S PARA EL _
X 4 W M gl . @ | ){ W \/
Uy @ \ 1
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* LANCETAS. - La cantidad de lancetas sera entregada en igual cantidad de 4 y
Tiras Reactivas, de acuerdo con los requerimientos de entrega, Y SE
AGREGARA 5% CON RESPECTO AL NUMERO TOTAL DE TIRAS REACTIVAS
en caso de requerir dispositivos para la carga y disparo de la lanceta también
deben estar incluidos estos dispositivos, sin costo alguno. X

Las lancetas para suministrar deberan apegarse como minimo a las
caracteristicas especificadas para la clave 080.574.0032.

e EQUIPO MEDIDOR PORTATIL.- deben ser nuevos, no reacondicionados,
deberan considerar que dichos equipos sean ensamblados de manera
integral en el pais de origen, no podran proporcionar equipos reconstruidos, Cﬁ
0 usados, ni reacondicionados, ni de bienes correspondientes a saldos o i
remanentes que ostenten las leyendas “only export” ni “only investigation”,
descontinuados o por descontinuarse o no se autorice su uso en el pais de
origen, por que hayan sido motivo de alertas médicas o de concentraciones
por parte de las autoridades sanitarias. Asi mismo, deberan ser totalmente X {
compatibles con el uso, toma de lectura, manejo del sistema y comprobacion
de funcionamiento de las Tiras Reactivas.

Deben considerar que se dara asistencia técnica de su uso durante Ia?;](
vigencia del contrato/pedido, en caso de que los equipos lectores presenten’
fallas se tendra que hacer la sustitucion inmediata, en un plazo maximo de

10 dias habiles, por otro equipo nuevo, para ello deberj cumplir con los
puntos anteriores de este numeral; ambos requisitos no representaran
cargos adicionales para los Entes Publicos consolidados.

La cantidad de equipos de lectura solicitados en el presente documento sera
invariablemente los que debe de proporcionar, esto independientemente de
las cantidades requeridas de Tiras Reactivas, es decir, con la primera orden
de reposicion, pedido, orden de suministro o documento aplicable por los
Entes Publicos consolidados.

Para la clave 080.889.2632 Tira reactiva para la determinacion
semicuantitativa de microalbimina en orina, no aplica entrega de equipos
lectores.

ADIESTRAMIENTO.

Relativa al uso eficiente de los bienes adquiridos y sus productos.

Para poder otorgar la capacitacién el proveedor adjudicado tendra que
habilitar una pagina web de capacitacidon donde se ensefie el uso eficiente
de los insumos, asi como del equipo lector.

En dicho portal se hospedard un video tutorial, que serd la herramienta
principal para EL ADIESTRAMIENTO, donde se expliquen a detalle el manejo
del equipo e insumos de conformidad con el manual de uso correspondiente.
‘./ Dicho video debera abordar paso a paso la utilizagion de los insumos, agi

.’/ como eiaq(uipo lector y debera cubripfos siguient ubros: 5
%\h '?}/ &(& @‘\ 7, ° % ﬁb . &\\ @/
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» Desempacado del producto; Reconocimiento de los elementos que lo
componen; Puesta en funcionamiento de los insumos adquiridosy equipo
lector; Equipo de proteccién personal necesario para la operacién de los
insumos; Realizacién correcta de la prueba: Almacenamiento correcto de
los insumos; Situaciones frecuentes con sus soluciones

*» Debera desarrollar un temario que contenga todos los reactivos
descriptivos en el uso eficiente de los insumos y del equipo lector, asi
mismo, los capacitadores deberan ser de la rama de la salud humana.

Adicionalmente, deberd disponer los documentos adicionales necesarios
para referencia del usuario de los insumos, asi como una mesa de ayuda (por A
mensajes de correo electrénico y/o via telefénica) para la resolucion de dudas ' \
con respecto al funcionamiento de los insumos o del equipo medidor portatil. ;

Estos recursos deberan permanecer habilitados durante el consumo total de i
los BIENES (Tiras Reactivas-Consumibles), aun cuando el contrato/pedido \
haya concluido su vigencia, de cada una de los Entes Pubicos consolidados. /XK \

/

Dicho adiestramiento sera de manera virtual, en los dias y horarios, que
dentro de la vigencia del contrato acuerden con los administradores del
contrato de cada Ente Publico Consolidado.

1.- PROPUESTA TECNICA.

Con la finalidad de evaluar la documentacién que se integre por parte de lo
potenciales proveedores a su propuesta técnica, se integra al presente el
Formato “Propuesta Técnica”.

El potencial proveedor debe apegarse estricta y obligatoriamente a lo solicitado
en éste formato, de no cumplir con cada uno de los campos en cada colu na
sera causal de desechamiento.

bienes en su cantidad maxima POR CADA PARTIDA, asi como los equipos e
insumos necesarios para su uso, de acuerdo con el presente APENDICE. ; )

La propuesta técnica debe tener congruencia de la informacién vertida en /
, Formato 1 "Propuesta Técnica”, el Apéndice 1 Demanda Agregada, Ia
documentacién obligatoria sol;mtada se validara que se OFERTE el 100% de lo

Para lo cual:

Ellicitante debe entregar su Propuesta Técnica de conformidad con el FORMATO

1 "Propuesta Técnica”, acompafado del desarrollo de su oferta técnica con base\

a los requisitos estlpulados para la adquisicion de las Tiras Reactivas- %f
Consumibles, especificado en el presente APENDICE siendo ambos documentos

obligatorios, por lo que, la no pres ion uno de ellos, sera causal de
desech@mlento
/




" No obstante, durante la ejecucién del contrato, de requerir los Entes Publicos

» Indicar la partida por la que participa (tiras ofertadas, y bienes necesarios
para su uso).

» Sehalar de manera clara y precisa todos y cada uno de los requisitos,
especificaciones o caracteristicas técnicas solicitados en el Instructivo de
llenado del formato de propuesta técnica

» Contenga lo solicitado en el PRESENTE APENDICE y por las cantidades
totales maximas y la demanda desagregada por institucion.

Contenga la firma del Representante Legal del licitante.

Que se exhiba en papel membretado

Y VYV VY

El licitante que presente mas de una proposicion para la misma partida
sera causal de desechamiento.

2.- PRUEBAS, METODO DE EVALUACION Y RESULTADO MiNIMO QUE DEBE
OBTENERSE.

Las claves solicitadas en el presente APENDICE, no requieren de pruebas en el
proceso de licitacion. :
)

En caso de requerirse como parte del programa de muestreo o identificar o
presentarse problemas de calidad, el PROVEEDOR proporcionara las muestras
correspondientes en un plazo maximo de 5 dias habiles.

Consolidados por quejas de las areas usuarias de los bienes, realizar pruebas de
funcionalidad y/o pruebas en INDRE

3. REGISTRO SANITARIO

Por cada partida que oferte, debera anexar Copia legible del Régistro Sanitario
vigente, asi como el registro sanitario de los insumos necesarios para el uso del
bien objeto de contratacién, y los documentos anexos a los mismos gue formen
parte de los registros sanitarios, expedido y/o autorizado por la Comisién Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), conforme a lo \
establecido en el articulo 376 de la Ley General de Salud debidamente
referenciado con clave del bien ofertado a 10 digitos, el cual debera corresponder \

a los insumos requeridos; de ser necesario debera integrar los anexos avalados
por COFEPRIS para la obtencién del Registro Sanitario, a efecto de dque pueda ;

acreditar fehacientemente que el producto ofertado cumple con la descripcion W

y presentacién solicitada en el presw E. @ i

=
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4. OTRAS CERTIFICACIONES Y AVISOS ;
El LICITANTE deberd entregar el c¢ertificado vigente de Buenas practicas
expedido por la COFEPRIS o, sus equivalentes (ISO13485:2016, ISO 15197:2013, CE,
TUVy FDA). &
Adicionalmente, las Tiras Reactivas y los insumos necesarios para su uso, al
momento de la entrega, deberan cumplir con la exhibicién del siguiente
documento:
* Certificado de Andlisis del lote a entregar emitido por el fabricante del 0\
insumo. 7<

El area requirente en conjunto con los Entes Publicos consolidados podra validar
durante o posterior al procedimiento de contratacién la veracidad de los
documentos y manifestaciones vertidas ante la Autoridad Sanitaria, Comisidn
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. De existir falsedad o ser
apocrifa la informacioén, se avisard a las autoridades competentes para la
aplicacion de las sanciones correspondientes.

5. FOLLETOS / CATALOGOS / ENTRE OTROS )

Se debera anexar etiqueta del producto terminado para su comercializacion,
definida conforme a la NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos,
como el marbete, rétulo, marca o imagen grafica, que se haya escrito, impreso,
estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado, adherido o

~ precintado en cualquier material susceptible de contener el insumo, incluyendo
el envase mismo, en idioma espafiol, el cual debera consistente con |
informacion contenida en el registro sanitario.

Adicionalmente deberdn presentar instructivo, inserto o prospecto, definid
conforme a la NOM-137-SSA1-2008, como el documento que en forma escrita,
grafica o ambas, explica al usuario la utilizacién o cualquier otra informacion

/.
/f’.', W importante del dispositivo médico y que es adicional a la etiquet’\ o
B contraetiqueta. '

Dichos documentos se deberan presentar por cada partida ofertada, parala

tiras e insumos necesarios para su uso.
y 6. CARTAS QUE DEBERA EXHIBIR EL LICITANTE: ' \/

Los licitantes deberan presentar en los formatos anexos, con la'denominacion
indicada en los incisos o mediante escrito libre lo siguiente: d)

a) CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS.

El licitante, deberd presentar carta en la que, en el caso de resultar
adjudicado, realizara la reposicion en 4in plazo méaximo de 10 dias

habiles contados a partir de la notifidaciéon de los bienes cuamndo |
b W o\ 2




b)

S

presenten especificaciones distintas a las establecidas en el presente
procedimiento de contratacion, el contrato o sus anexos, defectos o
vicios ocultos y cuando se identifiquen inconsistencias entre lo ofertado
en el evento de licitacién y lo entregado; o bien se manifieste por el area
usuaria, alguna queja en el sentido de que el uso del bien puede afectar
la calidad del servicio, dafo al paciente y/o al personal.

Asi como se obligara a que, los bienes objeto de contratacion y los
necesarios para la toma y procesamiento de muestras, se encuentren
debidamente etiquetados; indicando la aceptacién de rechazo de los
entes consolidados, en caso de falta de etiquetado, envases rotos,
deteriorados o alterados, especificaciones distintas a las establecidas
en su propuesta o bien, se identifique una caducidad menor a la
solicitada en el momento de la entrega.

CARTA COMPROMISO GARANTIZANDO EL PERIODO DE
CADUCIDAD

Los licitantes deberan presentar carta garantizando que los BIENES
(Tiras Reactivas-Consumibles), tendran al momento de la entrega
una caducidad minima de doce (12) meses contados a partir de la
entrega en el Almacén de cada Ente Publico Consolidado.

Para la clave 531.048.0297 la caducidad de las tiras reactivas debgra ser
de al menos 15 meses al momento de la entrega. ;/

CARTA DE CUMPLIMIENTO Y SUSTITUCION DE INSUMOS
NECESARIOS PARA SU USO.

El licitante debera de presentar carta en que se obligue a entregar los
insumos necesarios para el uso con la primera entrega de los bienes,
asi como sustituir los bienes que presenten defectos o fallas, en un
plazo méaximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion
del Administrador de Contrato o persona que este designe.
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