Unidad de Adgquisiciones
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
..‘....v g. m x H n o | IMSS Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3 Qow\umﬁzo DE _ W@é DIRECCION DE ADMINISTRACION

ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
ELECTRONICA
NUMERO DE IDENTIFICACION EN COMPRANET: LA-50-GYR-050GYR047-T-1-2024
OBJETO: ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 070 MATERIAL RADIOLOGICO, PARA
CUBRIR NECESIDADES DEL EJERCICIO FISCAL 2024

En la Ciudad de México, siendo las 11:00 horas del 18 de junio de 2024, en la Sala 5, Sétano Ala Poniente, del edificio
ubicado en Paseo de la Reforma numero 476, Colonia Juarez, Codigo Postal 06600, Demarcacion Territorial
Cuauhtémoc, se reunieron los servidores publicos cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente acta, con
objeto de llevar a cabo el inicio de la junta de aclaraciones a la licitacion indicada al rubro, de acuerdo a lo previsto en
los articulos 33, 33 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (en adelante, la Ley o
LAASSP), 45 y 46 del Reglamento de la Ley (en adelante, el Reglamento o RLAASSP), asi como a los numerales 3.2y 3.4
de la Convocatoria.

Este acto es presidido por la Mtra. Araceli Sanchez Vega, Titular de la Division de Bienes Terapéuticos de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, de conformidad
con lo establecido en el numeral 5.3.8 inciso a) de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios (en adelante, POBALINES) del Instituto Mexicano del Seguro Social (en adelante, el IMSS o
Instituto), en correlaciéon con el numeral 713112 del Manual de Organizacion de la Direccion de Administracion,
servidora publica facultada para presidir el presente evento.

Quien preside el acto informa que, los representantes de las areas Requirente Consolidadora y Técnica, solventaron las
solicitudes de aclaracién de caracter técnico, y el Area Contratante, solventé las solicitudes de aclaracion de caracter
legal-administrativo.
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Se hace constar que se encuentran presentes |os representantes de las Areas Requirente Consolidadora y Técnica, de la

Coordinacién de Legislacion y Consulta y del Organo Interno de Control Especifico en el Instituto, cuyos nombres y
firmas aparecen al final del Acta.

De conformidad con los articulos 26 penultimo parrafo de la Ley y 45 del Reglamento, se hace constar que no asistieron
personas que manifestaran su interés de estar presentes en este acto como observadores.

Quien preside, comunica a los asistentes que de conformidad con los articulos 33 y 33 Bis de la Ley, y 46 fraccion VI del
Reglamento, solamente se atendieron las solicitudes de aclaracién a la Convocatoria, de las personas fisicas o morales
que hayan manifestado su interés en participar en esta licitacion a través de CompraNet, por si 0 en representacion de

un tercero, y cuyos planteamientos se hayan recibido a mas tardar con 24 horas de anticipacion de la fecha establecida
en la Convocatoria para este acto.

I. DESARROLLO DEL ACTO.

La que preside, dio inicio senalando que se recibieron las solicitudes de aclaracion a la Convocatoria y el manifiesto de

interés en participar, a través de CompraNet, en tiempo y forma, de conformidad con lo establecido en el articulo 33 Bis
de la Ley, de los siguientes licitantes:

No. Licitante Bl cm mo_mn#...mamm
de aclaracion
1 Ge Sistemas Médicos de México, S.A. de C.V. 5
2 Justesa Imagen Mexicana, S.A. de C.V. 1
3 Productos Stanton, S.A. de CV. 12
Total 18

Tal y como se puede observar en la captura de pantalla del sisterna CompraNet, que a continuacion se inserta:
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También se hace constar los licitantes que expresaron manifiesto de interés en participar, sin presentar solicitudes de
aclaracion, mismos que se archivaran en el expediente, siendo los siguientes:

No. Licitante
1 | Distribuidor Médico Tecnomed, S.A. de C.V.
2 | Distribuidora Herbi, S. de R.L. de C.V.
3 | Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.
4 | Guerbet Mexicana, S.A. de C.V.
5 |Orvi Distribuciones, S.A. de C.V.
6 |Proquimicay Alta Especialidad Médica, S.A. de C.V.
7 |Servicios Integrales Gerfer & Asociados, S.A. de C.V.

Il. PRECISIONES A LA CONVOCATORIA.

Se hace constar que la precision general por parte de las Areas Consolidadora Requirente y Técnica, fue recibida el 18 de
junio de 2024 mediante oficio N° 09 53 84 61 1800/2024003402, signado por la Titular de la Coordinacién Técnica de
Planeacién, en términos de los articulos 33 y 33 Bis de la LAASSP, por lo que dado que el procedimiento es electronico
se publicara la presente acta en el sisterna CompraNet a fin de que los licitantes tengan conocimiento, solicitando la
dispensa de la lectura, a lo que no tuvieron objecion los asistentes al evento, siendo la siguiente:

PRECISION GENERAL

En apego a lo establecido en los articulos 33, 33 w_QO_mrm<Qm>Qo_c_mmn_o:mm.>:m:am3mm:8m<mmE_n_Omam_mmnﬁoﬂ
Plblico, 46 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; asi como al
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numeral 422110 del Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se realizan las precisiones generales a la convocatoria y sus anexos siguientes:

Precisién: “CRITERIOS DE EVALUACION TECNICA PARA LAS CLAVES DE LOS GRUPOS 070 Y 080"

Dado que, por error mecanografico, existe discrepancia entre el Anexo 2, Anexo Técnico, y los criterios de evaluacion incluidos

en la presente licitacion; en el apartado “Licencias, Permisos, Registro
aplicarse al bien” y “Folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otr

s, Certificados o Autorizaciones que debe cumplir o
os, en caso de que se requieran para comprobar las

especificaciones técnicas requeridas. (4.24.4 inciso e de las POBALINES)"; se actualizan los criterios de evaluacién técnica,
conforme al dice y debe decir:

DICE:

DEBE DECIR:

Licencias, Permisos,
Registros, Certificados
o Autorizaciones que
debe cumplir o
aplicarse al bien.
Registro Sanitario;

Conforme a lo establecido en el articulo 376 de
la Ley General de Salud, los licitantes deberan
anexar:

» Copia legible del Registro Sanitario
vigente, expedido por la Comision Federal
para la Proteccion 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 conforme al  Anexo 1
"Requerimiento”, el cual debera
corresponder al insumo requerido; asi
mismo, podra integrar los anexos gue
formen parte del registro sanitario
avalados por COFEPRIS, a efecto de que
pueda acreditar fehacientemente que el
producto ofertade cumple con la cédula
descriptiva del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud vigente, conforme a
los Criterios de Evaluacion Técnica,

» En caso de gue el Registro Sanitario no se

Las claves que requieran registro sanitario
deberan cumplir con lo establecido en el
articulo 376 de la Ley General de Salud,
debiendo anexar lo siguiente:

- Copia legible del Registro Sanitario vigente,
expedido por la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), debidamente referenciado con
clave del bien ofertado a 10 digitos, el cual
debera desprender el contenido del Anexo
propuesta técnica (cédula descriptiva del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud,
Denominacién genérica, denominacion
distintiva, Datos del Titular del Registro
Sanitario (Razén Social y domicilio) y Pais de
origen.

- En caso de gue el Registro Sanitario no se
encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
afios, o se encuentre dentro de los 150 dias
naturales previos a su vencimiento:

Direccion de
Prestaciones
Médicas a
través de la
Division de
Evaluacion
de
Tecnologias
en Salud.

Obligatorio Sl
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Unidad de Adquisiciones
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DICE:

DEBE DECIR:

Y

encuentre dentro del periodo de vigencia
de 5 afos, o se encuentre dentro de los 150
dias naturales previos a su vencimiento:
Copia simple legible del Registro Sanitario
sometido a prorroga;

Copia simple legible del acuse de recibo
del tramite de prarroga presentado ante la
COFEPRIS.

Copia simple legible del Tramite de
Solicitud Prérroga del Registro Sanitario
presentado ante la COFEPRIS, y

Carta en hoja membretada y firmada por
el representante legal del Titular del
Registro Sanitario, en donde manifieste
que el tramite de prorroga del Registro
Sanitario, del cual presenta copia, fue
sometido en tiempo y forma, y que el
acuse de recibo presentado corresponde al
producto sometido a tramite de prérroga
ante COFEPRIS.

Para la clave gue no requiere registro
sanitario

La clave del bien ofertado a 10 digitos, la

cédula descriptiva del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud
conforme al Anexo 1 “Requerimiento”, la
marca, los datos del fabricante (razon

social y domicilio), pais de origen, se
validaran con la etiqueta del producto
terminado para su comercializacion,
definida conforme a la NORMA Oficial
Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado
de dispositivos médicos, como el marbete,
rotulo, marca o imagen grafica, que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado,
marcado en relieve o en hueco, grabado,
adherido o precintado en cualquier

a) Copia simple legible del Registro Sanitario
sometido a prérroga;

b) Copia simple legible del acuse de recibo del
tramite de prérroga presentado ante |la
COFEPRIS. Para la Segunda Prorroga y
subsecuentes podra anexar Constancia de
Prérroga Digital en la que se muestra el
numero de registro y la fecha de vigencia
prorrogada.

c) Copia simple legible del Tramite de Solicitud
Prérroga del Registro Sanitario  presentado
ante la COFEPRIS, que permita acreditar
claramente que se trata del insumo y registro
sanitario que oferta y:

d) Carta en hoja membretada y firmada por el
representante legal del Titular del Registro
Sanitario, en donde manifieste que el tramite
de prérroga del Registro Sanitario, del cual
presenta copia fue sometido en tiempo y
forma conforme al articulo 190 Bis 6 y Bis 7 del
Reglamento de Insumos para la Salud, y que el
acuse de recibo presentado corresponde al
producto sometido a tramite de prérroga ante
COFEPRIS y que a la fecha de presentacion de
su propuesta la autoridad sanitaria no ha
emitido respuesta alguna, por lo gue su
registro se encuentra vigente.

Para el caso de claves que conforme el
Anexo 1 Requerimiento requieren registro
sanitario, en que se haya solicitado Ila
expedicién de este ante la Comisiéon Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) o se haya realizado una consulta
por escrito y esa Comisién haya notificado
que el insumo no requiere registro sanitario,
debera anexar lo siguiente:
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DICE:

DEBE DECIR:

v

material susceptible de contener el
insumo, incluyendo el envase mismo, en
idioma espanol.

En su caso podran exhibir contra etiqueta,
es decir la etiqueta que contiene la
informacién complementaria o total
minima obligatoria sanitaria y comercial,
cuando la etiqueta de origen no cumple
parcial o totalmente con dicha NORMA
Oficial Mexicana NOM-137-55A1-2008.

No se validara otra documentacion distinta
a la etigueta o contra etiqueta, incluyendo
folletos, catélogos, fotografias o manuales.
El Instituto Mexicano del Seguro Social
podra validar en cualquier tiempo previo,
durante o posterior al procedimiento de
contratacion la  veracidad de los
documentos y manifestaciones vertidas
ante la Autoridad Sanitaria, Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

- Constancia emitida por la COFEPRIS u
oficio de excepcién donde se manifieste que
el bien ofertado no requiere de Registro
Sanitario, en la que indique de manera
expresa la descripcién del insumo y esta
coincida con la solicitada en el Anexo 1
“Requerimiento”.

Para las claves que no requieren registro
conforme el Anexo 1requerimiento

La clave del bien ofertado a 10 digitos, la cédula
descriptiva del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud conforme al Anexo 1
“Reqguerimiento”, la marca, los datos del
fabricante (razén social y domicilio), pais de
origen, se validaran con la etiqueta del
producto terminado para su comercializacion,
definida conforme a la NORMA Oficial
Mexicana 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 cualguier material susceptible
de contener el insumo, incluyendo el envase
mismo, en idioma espanol.

En su caso podran exhibir contraetiqueta, es
decir la etiqueta que contiene la informacién
complementaria o total minima obligatoria
sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de
origen no cumple parcial o totalmente con
dicha NORMA Oficial Mexicana NOM-137-
SSA1-2008.

El Instituto Mexicano del Seguro Scocial
podra validar en cualquier tiempo previo,
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DEBE DECIR:

durante o posterior al procedimiento de
contratacion la veracidad de los documentos
y manifestaciones vertidas ante la Autoridad
Sanitaria, Comisién Federal para Ila
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

En caso de que la etiqueta y/o
contraetiqueta no desprenda la totalidad de
la cédula descriptiva del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud, se
podran anexar fichas técnicas, folletos,
catalogos, fotografias o manuales
debidamente referenciados con la clave del
bien ofertado a 10 digitos. En caso de que la
documentacién anexa no se encuentre
referenciada no serd objeto de evaluacion
técnica.

DICE:

DEBE DECIR:

Folletos, catalogos,
fotografias, manuales
entre otros, en caso de
que se requieran para

comprobar las
especificaciones
técnicas requeridas.
(4.24.4 inciso e de las
POBALINES)

En caso de que el registro sanitario no
desprenda el contenido del Anexo, propuesta
técnica, el licitante debera anexar etiqueta del
producto terminado para su comercializacion,
en idioma espanol, identificando o
referenciando la clave del bien ofertado a 10
digitos que de manera invarizble debera

contener el registro sanitario Qque se
complementa.
Para los bienes que no requieren registro

sanitario el licitante debera anexar etiqueta del
producto terminado para su comercializacion,
en idioma espanol, identificandao o
referenciando la clave del bien ofertado a 10
digitos tal como se refiere en el numeral 4.

En caso de que el registro sanitario no
desprenda el contenido del Anexo, propuesta
técnica, el licitante debera anexar etiqueta del
producto terminado para su comercializacion,
en idioma espanol, identificando o}
referenciando la clave del bien ofertade a 10
digitos que de manera invariable debera
contener el registro sanitario que se
complementa.

Para los bienes que no requieren registro
sanitario el licitante debera anexar etiqueta del
productc terminado para su comercializacion,
en idioma espanol, identificando o}
referenciando la clave del bien ofertado a 10
digitos tal como se refiere en el numeral 4.

Obligatorio
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DICE:

DEBE DECIR:

La etiqueta se define como el marbete, rotulo,
marca o imagen grafica que se encuentre
escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve
o en hueco, grabado, adherido o precintado en
cualquier material susceptible de contener el
insumo, incluyendo el envase mismo, que
permitan acreditar claramente las
especificaciones y caracteristicas de los bienes
ofertados; documental que deberd integrarse
en la propuesta técnica.

En su caso podran exhibir contra etiqueta, es
decir la etiqueta que contiene la informacién
complementaria o total minima obligatoria
sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de
origen no cumple parcial o totalmente con la
Norma Oficial Mexicana NOM-137-S5A1-2008.

Para este proceso de licitacion, las
especificaciones técnicas se comprobaran de
forma exclusiva con la etigueta o contra
etiqueta. No se podra completar el contenido
del Anexo, propuesta técnica, con alguna otra
documentacion como folletos, catalogos,
fotografias o manuales.

La etiqueta se define como el marbete, rotulo,
marca o imagen grafica que se encuentre
escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve
o en hueco, grabado, adherido o precintado en
cualquier material susceptible de contener el
insumo, incluyendo el envase mismo, que
permitan acreditar claramente las
especificaciones y caracteristicas de los bienes
ofertados; documental gue debera integrarse
en la propuesta técnica.

En su caso podran exhibir contra etigueta, es
decir la etiqueta que contiene la informacion
complementaria o total minima obligatoria
sanitaria y comercial, cuando la etiqueta de
origen no cumple parcial o totalmente con la
Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008.

En caso de que la etiqueta y/o
contraetiqueta no complemente en su
totalidad el Registro Sanitario para los bienes
que lo requieren o no desprenda la totalidad
de la cédula descriptiva del Compendio
Nacional de Insumos para la Salud para los
bienes que no requieren registro sanitario, se
podrian anexar fichas técnicas, folletos,
catalogos, fotografias o manuales
debidamente referenciados con la clave del
bien ofertado a 10 digitos. En caso de que la
documentacién anexa no se encuentre
debidamente referenciada no sera objeto de
evaluacién técnica.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapeuticos

Se hace constar que las respuestas a las solicitudes de aclaracion de caracter técnico por parte de las Areas
Consolidadora Requirente y Técnica, fueron recibidas el 18 de junio de 2024 mediante oficio N° 09 53 84 6l
1800/2024003402, signado por la Titular de |a Coordinacion Técnica de Planeacion.

A continuacion, se da respuesta a las solicitudes de aclaraciéon formuladas en tiempo y forma, por lo que dado.de que el

procedimient
conocimiento de las respuestas otorga

tuvieron objecién los asistentes al evento, siendo las siguientes:

o0 es electrénico se publicara la presente acta en el sisterna CompraNet a fin de que los licitantes tengan
das, solicitando la dispensa de la lectura de cada una de ellas, a lo que no

1. LICITANTE: GE SISTEMAS MEDICOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

NUMERO | NOUMERO DE | NUMERAL DE LA 2 AREA QUE EMITE
CONSEC.| PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
] 1 ANEXO TI5ARA LA PARTIDA 4 5V 8 SOLICITA ADEMAS | SE ACEPTA. EL LICITANTE DEBERA OBSERVAR | TECNICA DETS
REQUERIMIENTO | DEL MEDIO DE CONTRASTE UN SISTEMA DE | EL NUMERAL 5 DEL ANEXO TECNICO. EN EL
TRANSFERENCIA CON VALVULA | QUE SE ESTABLECE QUE EL REGISTRO
ANTIRREFLUIO COMO COMPLEMENTO, MI|SANITARIO DEBERA CUMPLIR CON LO
REPRESENTADA NO ES FABRICANTE DE | ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 376 DE LA LEY
ESTE INSUMO POR LO QUE PEDIMOS | GENERAL DE SALUD. DEBE ESTAR VIGENTE,
AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS | EXPEDIDO POR LA COFEPRIS, REFERENCIADO
PERMITA  PRESENTAR  EL  REGISTRO|CON CLAVE DEL BIEN OFERTADO A 10
SANITARIO DEL FABRICANTE Y/O TITULAR| DIGITOS Y DESPRENDER EL CONTENIDO DEL
DEL REGISTRO SANITARIO. ;SE ACEPTA, SIN | ANEXO ~PROPUESTA  TECNICA, CEDULA
QUE ESTO SEA UNA LIMITANTE PARA LOS | DESCRIPTIVA DEL COMPENDIO NACIONAL DE
DEMAS PARTICIPANTES? INSUMOS PARA LA SALUD, DENOMINACION
GENERICA, DENOMINACION  DISTINTIVA, W
DATOS DEL TITUTLAR DE  REGISTRO
SANITARIO, RAZON SOCIAL Y DOMICILIO, Y
PAIS DE ORIGEN.
2 2 ANEXO SARA LA PARTIDA 4.5V 8 SOLICITA ADEMAS | EN LOS TERMINOS DEL NUMERAL 6 DEL| TECNICADETS

TREQUERIMIENTO

DEL MEDIO DE CONTRASTE UN SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUIO COMO COMPLEMENTO, MI

ANEXO TECNICO SE ESTABLECE QUE EN CASO
DE QUE EL REGISTRO SANITARIO NO
DESPRENDA EL CONTENIDO DEL ANEXO

25 3 N N S T N e = 9 N, S ST S = T NN
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

1. LICITANTE: GE SISTEMAS MEDICOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

AENEMERITD DAL PROUITA MR,

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA AREA QUE EMITE
CONSEC.  PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESRUESTA LA RESPUESTA
REPRESENTADA NO ES FABRICANTE DE | PROPUESTA TECNICA, EL LICITANTE DEBERA
ESTE INSUMO POR LO QUE PEDIMOS |ANEXAR  ETIQUETA  DEL  PRODUCTO
AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS |TERMINADO PARA SU COMERCIALIZACION,
PERMITA  PRESENTAR EL  FOLLETO,|[EN IDIOMA ESPANOL, REFERENCIANDO LA
CATALOGO, FOTOGRAFIA Y MANUALES PARA | CLAVE DEL BIEN OFERTADO A 10 DIGITOS. EN
COMPROBAR  LAS  ESPECIFICACIONES|SU CASO PODRAN EXHIBIR CONTRA
TECNICAS REQUERIDAS PROPORCIONADO | ETIQUETA. EN CASO DE QUE LA ETIQUETA O
POR EL FABRICANTE Y/O TITULAR DEL|LA CONTRAETIQUETA NO COMPLEMENTEN
REGISTRO SANITARIO. (SE ACEPTA, SIN QUE | EN SU TOTALIDAD EL REGISTRO SANITARIO,
ESTO SEA UNA LIMITANTE PARA LOS DEMAS | SE PODRAN ANEXAR FICHAS TECNICAS,
PARTICIPANTES? FOLLETOS, CATALOGOS, FOTOGRAFIAS O
MANUALES DEBIDAMENTE REFERENCIADOS
CON LA CLAVE DEL BIEN OFERTADO A 10
DIGITOS.
3 3 ANEXO BARA LA PARTIDA 4, 5,V 8 SOLICITA ADEMAS | SE ACEPTA, TODOS LOS LICITANTES PARA | CONSOLIDADORA
IREQUERIMIENTO | DEL MEDIO DE CONTRASTE UN SISTEMA DE | CUMPLIR CON EL NUMERAL 7 "CARTA DE TECNICA
TRANSFERENCIA CON VALVULA | RESPALDO" DEL ANEXO 2 ANEXO TECNICO,
ANTIRREFLUJO, COMO COMPLEMENTO, MI|EN EL CASO DE QUE EL LICITANTE NO SEA
REPRESENTADA NO ES FABRICANTE DE | TITULAR DEL O LOS REGISTROS SANITARIOS O
ESTE INSUMO POR LO QUE PEDIMOS | PARA BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO
AMABLEMENTE A LA CONVOCANTE NOS|SANITARIO NO SEA EL FABRICANTE DE LOS
PCRMITA PRESENTAR LA CARTA DE APOYO | BIENES Y SUS COMPLEMENTOS, DEBERAN
DEL FABRICANTE VY/O TITULAR DEL|CONSIDERAR QUE PARA EL CUMPLIMIENTO
REGISTRO SANITARIO. ;SE ACEPTA, SIN QUE | TECNICO, DEBERAN INCORPOR ESCRITO DEL
ESTO SEA UNA LIMITANTE PARA LOS DEMAS | (LOS) TITULAR (ES) DEL (LOS) REGISTRO (S)
PARTICIPANTES? SANITARIO (S), O FABRICANTE (S) EN PAPEL
MEMBRETADO Y FIRMADO POR EL
REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE /
MANIFIESTE LO DESCRITO EN DICHO
NUMERAL.
4 4 ANEXO 2 PUNTO 5 | SOLICITO AMABLEMENTE A [A|LA DESCRIPCICN DE LA PARTIDA, DE| TECNICADETS
CONVOCANTE ME PERMITA PRESENTAR | ACUERDO CON EL COMPENDIO NACIONAL DE
JUNTO CON EL REGISTRO SANITARIO | INSUMOS PARA LA SALUD Y EL ANEXO 1
VIGENTE LA  PAPELETA DE LA |REQUERIMIENTO DEBERA COMPROBARSE
| MODIFICACION  QUE  SOMETIO  MI|CON EL REGISTRO SANITARIO VIGENTE. LAS
/
Pagina 11 de 23 @ NO.M# .
T — - e e N - T "/ Felipe Carrill Bb
25 D= ——, NN N AT N3 e i . i p
N e sSSP PUERTO I{I



GOBIERNO DE

¥ MEXICO |

| m.%

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

1. LICITANTE: GE SISTEMAS MEDICOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA . AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
REPRESENTADA ANTE COFEPRIS PARA | MODIFICACIONES SOLICITADAS AL REGISTRO -
CUMPLIR CON ALGUNAS ESPECIFICACIONES | SANITARIO DEBERAN ESTAR APROBADAS
TECNICAS REQUERIDAS POR LA|PCOR LA COFEPRIS Y REFLEJADAS EN EL
CONVOCANTE. ¢SE ACEPTA SIN QUE ESTE | REGISTRO SANITARIO QUE PRESENTE. EN LA
SEA UNA LIMITANTE PARA LOS DEMAS|CONVOCATORIA NO SE CONSIDERA LA
PARTICIPANTES? EVALUACION DE PAPELETAS QUE SE
ENCUENTREN EN TRAMITE.
5 5 ANEXO 1] soLICITC AMABLEMENTE A LA | PARA CUMPLIR CON EL NUMERAL 4.1 "LUGAR | CONSOLIDADORA
REQUERIMIENTO | CONVOCANTE NOS CONFIRME SI PARA LA |Y CONDICIONES DE ENTREGA", LOS BIENES TECNICA
ENTREGA DE LOS INSUMOS ADIUDICADOS | ENTREGADOS DEBERAN CUMPLIR CON LOS
Sl EN LA CONTRA ETIQUETA SE DEBEN | ENVASES SECUNDARIOS Y A FALTA DE ESTOS
CONSIDERAR LOS 10 DIGITOS QUE MARCAN | LOS  ENVASES  PRIMARIOS,  DEBERAN
LAS BASES COMO CLAVE DEL COMPENDIO [ CONTENER CONTRA ETIQUETAS SIN CUBRIR
NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD O | LEYENDAS ORIGINALES, INDICANDO LA
LOS 14 DIGITOS QUE MARCAN EN EL ANEXO 1| CLAVE DEL BIEN A 10 DIGITOS CONFORME AL
REQUERIMIENTO ESTABLECIDO EN ESTA|COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA
CONVOCATORIA. LA SALUD, EN APEGO A LO ESTABLECIDO EN
EL NUMERAL 41119 DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-137-SSA1-2008,
EN CASO DE SER DISTRIBUIDOR, EN EL
EMPAQUE SECUNDARIO O COLECTIVO SE
DEBRERA INCLUIR UNA ETIQUETA DONDE SE
OBSERVE =~ SU RAZON SOCIAL, RFC Y
. DOMICILIO.
2. LICITANTE: JUSTESA IMAGEN MEXICANA, S.A. DE C.V.
NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
6 1 ANEXO TIANEXO 1 REQUERIMIENTO, PARTIDA NO. 8,|SE  ACEPTA. PCDRA INTEGRAR A SU| TECNICADETS
REQUERIMIENTO, | CLAVE 070.581.0182.01.01 | PROPUESTA REGISTROS SANITARIOS POR
PARTIDA NO. 8, |SOLICITAMOS  AMABLEMENTE A LA |SEPARADO PARA AMPARAR LA DESCRIPCION
CLAVE CONVOCANTE NOS PERMITA INTEGRAR A |DEL SISTEMA DE TRANSFERENCIA CON
070581.0182.01.01 | NUESTRA PROPUESTA, EL REGISTRO | VALVULA ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

2. LICITANTE: JUSTESA IMAGEN MEXICANA, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
SANITARIO POR SEPARADO DEL SISTEMA DE | SUSPENSION Y ESTOS DEBERAN ATENDER LO
TRANSFERENCIA CON VALVULA | ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 376 DE LA LEY
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE|GENERAL DE SALUD COMO SE ESTABLECE EN
SUSPENSION, POR SER UN INSUMO | ELNUMERAL 5 DEL ANEXO TECNICO.
ADICIONAL DEL MEDIO DE CONTRASTE,
GARANTIZANDO SU COMPATIBLIDAD Y
OBLIGANDONOS A ENTREGAR EL BIEN
CONFORME A LA DESCRIPCION. SE
ACEPTA?
3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.
NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA < AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION BESPUESTA LA RESPUESTA
7 ] OPINIONES  DE | ENTENDEMOS QUE SE PODRAN ADJUNTAR | ES CORRECTO. CONTRATANTE
CUMPLIMIENTO LAS OPINIONES DE CUMPLIMIENTO, DE
HASTA 5 DIAS PREVIOS A LA FECHA DE LA | ASI MISMO, COMO SE INDICA EN EL NUMERAL
APERTURA. (ES CORRECTA NUESTRA | 4.2 INCISO H) DE LA CONVOCATORIA, QUE EN
APRECIAICON? CASO DE PRESENTAR LOS DOCUMENTOS
REFERIDOS, NO SE VA A VALIDAR LA FECHA
DE EMISION DE LOS MISMOS, ES DECIR, LA
EECHA DE LOS DOCUMENTOS PODRA SER DE
HASTA UN DIA ANTES DE LA FECHA EN QUE
SE LLEVE A ACABO EL ACTO DE
PRESENTACION % APERTURA DE
PROPOSICIONES, EN EL ENTENDIDO QUE LA
OBLIGATORIEDAD DE PRESENTAR DICHAS
OPINIONES VIGENTES Y EN  SENTIDO W
POSITIVO, ADEMAS PARA LA OPINION DE .
CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES FISCALES
EMITIDA POR EL SAT HACER PUBLICO EL
RESULTADO DE DICHA OPINION, ES PARA EL
LICITANTE QUE RESULTE ADJUDICADO, PARA
LA FORMALIZACION DEL CONTRATO.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
8 2 4.070.581.0125.01.01 | 4. 070 581 0125 0101. MEDIOS DE CONTRASTE. | NO ES CORRECTA SU APRECIACION, NO SE TECNICA DETS
GRUPO 2. MEDIOS DE CONTRASTE | REQUIERE QUE EL  SISTEMA DE
HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE | TRANSFERENCIA CON VALVULA
CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS | ANTIRREFLUJO,  FAJILLA Y  ASA  DE
EN CONCENTRACION DE 300 MG I/ML|SUSPENSION SEAN DE LA MISMA MARCA QUE
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL, | EL MEDIO DE CONTRASTE. SE PODRA
IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE CON 200 | ADJUNTAR A SU PROPUESTA TECNICA UN
ML *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA | REGISTRO SANITARIO DISTINTO PARA ESTOS
CON VALVULA ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y|INSUMOS QUE  CUMPLA CON LO
ASA DE SUSPENSION. ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 5 DEL ANEXO
TECNICO.
DEBIDO A LA  NATURALEZA  DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
DEBE SER DE LA MISMA MARCA QUE EL
PRODUCTO PRINCIPAL, EL CUAL
CORRESPONDE AL MEDIO DE CONTRASTE
SOLICITADO ¢(ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?
9 3 % 070 581 0125 4. 070 581 0125 0101 MEDIOS DE CONTRASTE. | SU  APRECIACION ES CORRECTA. LOS| TECNICADETS
o101, GRUPO 2. MEDIOS DE CONTRASTE | INSUMOS QUE REQUIEREN DE REGISTRO

HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE
CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS
EN CONCENTRACION DE 300 MG /ML
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL,
IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE CON 200
ML. *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA
CON VALVULA ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y
ASA DE SUSPENSION.

DEBIDO A LA NATURALEZA DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE

SANITARIO DE ACUERDO CON EL ANEXO 1
REQUERIMIENTO DEBERAN PRESENTARLO
TAL COMO LO ESPECIFICA EL NUMERAL 5 DEL
ANEXO TECNICO Y EN CUMPLIMIENTO CON
LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 376 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD. SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y  ASA DE
SUSPENSION REQUIEREN LA PRESENTACION
DE UN REGISTRO SANITARIO.
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CION DE ADMINISTRACION
QOWHM”ZO DE ‘@6 i Unidad de Adquisiciones
IMSS

g m x H O o Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA AREA QUE EMITE

CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA ¥/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
DEBE  INCLUIR _UN _ SISTEMA _ DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA

ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
SISTEMA DEBE CONTAR CON REGISTRO
SANITARIO QUE ASEGURE LA CALIDAD DEL
PRODUCTO Y POR ENDE PROMUEVA LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE ¢ES CORRECTA
NUESTRA APRECIACION?

10 4 4 070 581 0125/ 4. 070 581 0125 0101. MEDIOS DE CONTRASTE. | ES CORRECTA SU APRECIACION. CONSOLIDADORA
0101 GRUPO 2. MEDIOS DE CONTRASTE TECNICA
HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE
CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS
EN CONCENTRACION DE 300 MG I/ML
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL,
IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE CON 200
ML. *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA
CON VALVULA ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y
ASA DE SUSPENSION.

DEBIDO A LA  NATURALEZA  DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR  UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ¥ AL SER ESTA LICITACION
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS,
ENTENDEMOS QUE ESTE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA DEBE SER ELABORADO EN
PAISES QUE CUMPLAN CON EL TRATADO DE
LIBRE COMERCIO, {ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?

1 5 5. 070 581 01335 070 581 0133 0101. MEDIOS DE CONTRASTE | NO ES CORRECTA SU APRECIACION, NO SE TECNICA DETS
Q100. HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE | REQUIERE QUE EL SISTEMA DE
F CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS | TRANSFERENCIA CON VALVULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA : AREA QUE EMITE
CONSEC. | PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA Y/O ACLARACION RESPUESTA LA RESPUESTA
EN CONCENTRACION DE 300 MG I/ML|ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL, | SUSPENSION SEAN DE LA MISMA MARCA QUE
IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE CON 500 [EL MEDIO DE CONTRASTE. SE PODRA
ML *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA | ADJUNTAR A SU PROPUESTA TECNICA UN
CON VALVULA ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y |REGISTRO SANITARIO DISTINTO PARA ESTOS
ASA DE SUSPENSION, INSUMOS QUE CUMPLA CON  LO
ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 5 DEL ANEXQ
DEBIDO A LA NATURALEZA  DEL|TECNICO.
REQUERIMIENTC EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA ¥ ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
DEBE SER DE LA MISMA MARCA QUE EL
PRODUCTO PRINCIPAL, EL CUAL
CORRESPONDE AL MEDIO DE CONTRASTE
SOLICITADO ¢(ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?
12 6 T 070 58] 0133|070 58] 0133 0101 MEDIOS DE CONTRASTE | SU  APRECIACION ES CORRECTA. LOS| TECNICADETS
0101, HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE | INSUMOS QUE REQUIEREN DE REGISTRO
CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS | SANITARIO DE ACUERDO CON EL ANEXO 1
EN CONCENTRACION DE 300 MG I/ML|REQUERIMIENTO DEBERAN PRESENTARLO
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL, | TAL COMO LO ESPECIFICA EL NUMERAL 5 DEL
|OPROMIDA, IOBRITRIDOL. ENVASE CON 500 | ANEXQC TECNICO Y EN CUMPLIMIENTO CON
ML. *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA | LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 376 DE LA
CON VALVULA ANTIRREFLUJIO, EAJILLA Y |LEY GENERAL DE SALUD. SISTEMA DE
ASA DE SUSPENSION. TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
DEBIDO A LA NATURALEZA  DEL | SUSPENSION REQUIEREN LA PRESENTACION
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE | DE UN REGISTRO SANITARIO.
DEBE INCLUIR UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
SISTEMA DEBE CONTAR CON REGISTRO
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO
CONSEC.

NUMERO DE
PREGUNTA

NUMERAL DE LA
CONVOCATORIA

PREGUNTA Y/O ACLARACION

RESPUESTA

AREA QUE EMITE
LA RESPUESTA

SANITARIO QUE ASEGURE LA CALIDAD DEL
PRODUCTO Y POR ENDE PROMUEVA LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE (ES CORRECTA
NUESTRA APRECIACION?

13

5. 070 581
o101,

0133

070 581 0133 0101. MEDIOS DE CONTRASTE
HIDROSOLUBLES NO IONICOS. MEDIOS DE
CONTRASTE HIDROSOLUBLES NO IONICOS
EN CONCENTRACION DE 300 MG I/ML
IOVERSOL, IOPAMIDOL, IOHEXOL,
IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE CON 500
ML. *INCLUYE SISTEMA DE TRANSFERENCIA
CON VALVULA ANTIRREFLUIO, FAIJILLA Y
ASA DE SUSPENSION.

DEBIDO A LA NATURALEZA  DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR  UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ¥ AL SER ESTA LICITACION
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS,
ENTENDEMOS QUE ESTE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA DEBE SER ELABORADO EN
PAISES QUE CUMPLAN CON EL TRATADO DE
LIBRE COMERCIO, ;ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?

ES CORRECTA SU APRECIACION.

CONSOLIDADCRA
TECNICA

8. 070 581 0182
o101,

070 581 0182 0101. MEDIOS DE CONTRASTE.
MEDIOS DE CONTRASTE HIDROSOLUBLES
NO IONICOS. EN CONCENTRACION DE 350 A
370 MG I/ML IOVERSOL, IOPAMIDOL,
IOHEXOL, IOPROMIDA, I0BITRIDOL. ENVASE
CON 500 ML. *INCLUYE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO,  FAJILLA ASA  DE
SUSPENSION.

Y

NO ES CORRECTA SU APRECIACION, NO SE
REQUIERE QUE EL SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION SEAN DE LA MISMA MARCA QUE
EL MEDIO DE CONTRASTE. SE PODRA
ADJUNTAR A SU PROPUESTA TECNICA UN
REGISTRO SANITARIO DISTINTO PARA ESTOS

INSUMOS QUE CUMPLA CON LO

TECNICA DETS /

\00//// .V,Li/&

=320 /H 3 w/
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO | NUMERO DE | NUMERAL DE LA < AREA QUE EMITE
CONSEC.| PREGUNTA | CONVOCATORIA PREGUNTA'Y/Q ACLARACION RESREESTA LA RESPUESTA
ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 5 DEL ANEXO
DEBIDO A LA  NATURALEZA  DEL|TECNICO.
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR  UN SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
DEBE SER DE LA MISMA MARCA QUE EL
PRODUCTO PRINCIPAL, EL CUAL
CORRESPONDE AL MEDIO DE CONTRASTE
SOLICITADO (ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?
15 9 8 070 581 0182 |8.070 581 0182 0101, MEDIOS DE CONTRASTE. | SU  APRECIACION ES CORRECTA. LOS| TECNICA DETS
olon. MEDIOS DE CONTRASTE HIDROSOLUBLES | INSUMOS QUE REQUIEREN DE REGISTRO
NO IONICOS. EN CONCENTRACION DE 350 A | SANITARIO DE ACUERDO CON EL ANEXO 1
370 MG /ML IOVERSOL, I10PAMIDOL, | REQUERIMIENTO DEBERAN PRESENTARLO
IOHEXOL, IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE | TAL COMO LO ESPECIFICA EL NUMERAL 5 DEL
CON 500 ML. *INCLUYE SISTEMA DE|ANEXO TECNICO Y EN CUMPLIMIENTO CON
TRANSFERENCIA CON VALVULA | LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 376 DE LA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE|LEY GENERAL DE SALUD. SISTEMA DE
SUSPENSION. TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
DEBIDO A LA  NATURALEZA  DEL |SUSPENSION REQUIEREN LA PRESENTACION
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE | DE UN REGISTRO SANITARIO.
DEBE INCLUIR  UN  SISTEMA  DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ENTENDEMOS QUE ESTE
SISTEMA DEBE CONTAR CON REGISTRO
SANITARIO QUE ASEGURE LA CALIDAD DEL
PRODUCTO Y POR ENDE PROMUEVA LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE (ES CORRECTA
NUESTRA APRECIACION?
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERO
CONSEC.

NUMERO DE
PREGUNTA

NUMERAL DE LA
CONVOCATORIA

PREGUNTA Y/O ACLARACION

RESPUESTA

AREA QUE EMITE
LA RESPUESTA

16

10

8. 070 581 0182
0101.

8. 070 581 0182 0101. MEDIOS DE CONTRASTE.
MEDIOS DE CONTRASTE HIDROSOLUBLES
NO IONICOS. EN CONCENTRACION DE 350 A
370 MG /ML IOVERSOL, IOPAMIDOL,
IOHEXOL, IODPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE
CON 500 ML. *INCLUYE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION.

DEBIDO A LA  NATURALEZA  DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR UN SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, Y AL SER ESTA LICITACION
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS,
ENTENDEMOS QUE ESTE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA DEBE SER ELABORADO EN
PAISES QUE CUMPLAN CON EL TRATADO DE
LIBRE COMERCIO, ;ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?

ES CORRECTA SU APRECIACION.

CONSOLIDADORA
TECNICA

17

n

8. 070 581 0182

0101

8. 070 581 0182 0101. MEDIOS DE CONTRASTE.
MEDIOS DE CONTRASTE HIDROSOLUBLES
NO IONICOS. EN CONCENTRACION DE 350 A
370 MG /ML IOVERSOL, I|OPAMIDOL,
IOHEXOL, |IOPROMIDA, IOBITRIDOL. ENVASE
CON 500 ML. *INCLUYE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA ¥  ASA DE
SUSPENSION.

DEBIDO A LA NATURALEZA DEL
REQUERIMIENTO EL CUAL MENCIONA QUE
DEBE INCLUIR UN SISTEMA DE

ES CORRECTA SU APRECIACION.

CONSOLIDADORA
TECNICA

«L,//// PR ,iw /.)wwww
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

3. LICITANTE: PRODUCTOS STANTON, S.A. DE C.V.

NUMERAL DE LA
CONVOCATORIA

NUMERO DE
PREGUNTA

NUMERO

CONSEC. PREGUNTA Y/O ACLARACION

RESPUESTA

AREA QUE EMITE
LA RESPUESTA

TRANSFERENCIA CON VALVULA
ANTIRREFLUJO, FAJILLA Y ASA DE
SUSPENSION, ¥ AL SER ESTA LICITACION
BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS,
ENTENDEMOS QUE ESTE SISTEMA DE
TRANSFERENCIA DEBE SER ELABORADO EN
PAISES QUE CUMPLAN CON EL TRATADO DE
LIBRE COMERCIO, ;ES CORRECTA NUESTRA
APRECIACION?

8 12 FOLLETOS, CATALOGOS, FOTOGRAFIAS,
MANUALES ENTRE OTROS, EN CASO DE QUE
SE REQUIERAN PARA COMPROBAR LAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS REQUERIDAS

FOLLETOS,
CATALOGOS...

DICE: ANEXAR ETIQUETA DEL PRODUCTO
TERMINADO PARA SU COMERCIALIZACION
ENTENDEMOS QUE SE PODRAN ADJUNTAR
LOS CATALOGOS EMITIDOS POR EL
FABRICANTE, DONDE SE DEMUESTREN LAS
CARACTERISTICAS PROPIAS DEL BIEN. (ES
CORRECTA NUESTRA APRECIACION?

ES CORRECTA SU APRECIACION, EN CASO DE
QUE LA ETIQUETA Y/O CONTRAETIQUETA NO
COMPLEMENTE EN SU TOTALIDAD EL
REGISTRO SANITARIO PARA LOS BIENES QUE
LO REQUIEREN O NO DESPRENDA LA
TOTALIDAD DE LA CEDULA DESCRIPTIVA DEL
COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA
LA SALUD Y PARA LOS BIENES QUE NO

REQUIEREN  REGISTRO  SANITARIO, SE
PODRAN  ANEXAR  FICHAS  TECNICAS,
FOLLETOS, CATALOGOS, FOTOGRAFIAS O

MANUALES DEBIDAMENTE REFERENCIADOS
CON LA CLAVE DEL BIEN OFERTADO A 10
DICITOS. EN CASO DE QUE LA
DOCUMENTACION ANEXA NO SE ENCUENTRE
DEBIDAMENTE REFERENCIADA NO SERA
OBIJETO DE EVALUACION TECNICA.

TECNICA DETS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 46 fracciéon Il del Reglamento, a través de la presente se envian por
CompraNet la precision general y respuestas emitidas a las aclaraciones solicitadas; asimismo, se informa a los licitantes
que se otorga un plazo de 7 horas contadas a partir de la publicacién de la presente acta en CompraNet, para que en su
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisiciéon de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

caso, los licitantes formulen las preguntas (repreguntas) que consideren necesarias en relacion a las respuestas
emitidas, asi como a la precisién general, con lo cual se garantiza el plazo minimo a que se refiere dicho precepto.

Por lo antes expuesto, se suspende el evento del dia de hoy para continuarlo el 19 de junio de 2024, a las 16:00 horas,
en el mismo lugar, fecha en la cual se daré contestacion a las preguntas (repreguntas) que remitan los licitantes a traves
de la plataforma CompraNet dentro del plazo antes senalado.

IV. CIERRE DEL ACTA.
De conformidad con el articulo 33 de la Ley, la presente acta forma parte integrante de la Convocatoria a la Licitacion.

Por tratarse de una licitacion publica electrénica, para efectos de su notificacion y en términos del ultimo parrafo del
articulo 37 Bis de la Ley, esta acta se difundird a través de CompraNet en la direccion electrénica https://upcp-
compranet.hacienda.gob.mx al concluir este acto; lo cual sustituye la notificacion personal. Se informa que, a partir de
esta fecha, se pone a disposicién de los licitantes copia de esta acta en la Division de Bienes Terapéuticos ubicada en el
4° piso del inmueble en la Calle de Durango No. 291, Colonia Roma Norte, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.P.
06700, Ciudad de México, y se fijard un ejemplar del acta en el mural de comunicacion ubicado en el mismo domicilio
por un término no menor de cinco dias habiles.

Asimismo, se les pregunté a los asistentes si deseaban manifestar algun comentario u observacion a lo que el
representante del Organo Interno de Control Especifico en el Instituto manifesté lo siguiente:

“con fundamento en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, que
dispone que la Secretaria de la Funcion Publica, podra verificar en cualquier tiempo, que las adquisiciones,
arrendamientos y servicios se realicen conforme a lo establecido en la Ley de la materia y demds disposiciones

aplicables, en correlacion con el articulo 83, pdrrafo cuarto del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

Pagina 21 de 23

MtM,Aw lt..l/J. J”w-nl:ﬂﬂ“.ﬂrl.‘v//b M..JV|HJI”&...W ,,/.M .... R T .I.ulu%. N \“v‘llliv\u y o AN\
E_A,\W%,,V///%u 1D NN %.v\,vwfv/////)md/ww WJUJHU.,U_V__ AR .,/nﬂﬂ.%/.vw.ﬁ_ﬁwu&/////ﬂw

5 2\ N8

3 224

—_ 4~ Felipe Carrillo
S\ PUERTO

mesdn e FROLETARIABS,
BEOLUCIENARY ¥ DEFTRIOR
ey savan




Unidad de Adquisiciones

o i g m x H O o | — Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
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S

En este acto, se hace constar que mediante correo electrénico de fecha 17 de junio del arfio en curso, el Organo Interno
de Control hizo del conocimiento del drea contratante a través del servidor publico facultado para llevar los actos del
presente procedimiento de contratacion, los comentarios de cardcter general al procedimiento de contratacion y a
las solicitudes de aclaracion presentadas por los participantes en el Sistema CompraNet.

por lo anterior, con fundamento en los articulos 33 y 33 bis de la Ley; 46, fracciones IV y V, de su Reglamento, se solicita
a los representantes de las dreas contratante, requirente y/o técnica, en el dmbito de sus facultades a dar respuesta
de forma clara y precisa a las dudas y planteamientos de los licitantes relacionados con los aspectos contenidos en la
convocatoria y sus anexos.

Se sugiere considerar todas y cada de las solicitudes de aclaracion por parte de los participantes, para que se tomen
las previsiones correspondientes en cuanto a las posibles modificaciones susceptibles de realizarse a la Convocatoria
y sus anexos, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 33 de la LAASSP y conforme al tramo de responsabilidad de
cada una de las dreas contratante, requirente y/o técnica.”

El resto de los asistentes no tuvieron comentarios.

No habiendo otro hecho que hacer constar, se da por terminado este acto, siendo las 11:14 horas del dia en que se actua,
firmando el presente para los efectos legales, administrativos y de notificacion a que haya lugar, sin que la falta de firma
de alguno de ellos reste validez al acta, quienes reciben copia de la misma.

Esta Acta consta de 23 fojas utiles.
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Por el Instituto Mexicano del Seguro Soci

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

3\

cién Técnica de Bienesy Servicios
D_c_,m_os de Bienes Terapéuticos

Nombre

Area

Rubrica

Mtra. Araceli Sanchez Vega

Titular de la Division de Bienes
Terapéuticos

(

Lic. Julio César Nicolas
Escudero

Representante del Area Requirente
Consolidadora y Técnica

Lic. José Manuel Gardufio Trejo

Representante de la Coordinacion
de Legislacion y Consulta

Y

L

wr
/
/

/

Por el Organo Interno de Control Especifico

Nombre

Firma

Rubrica

C.P. Pedro Alberto Reynoso Morales

A

Las firmas corresponden al acta de inicio de la Junta de Aclaraciones de la Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de

Libre Comercio Electronica No. LA-50-GYR-050GYR047-T-1-2024.
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