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ANEXO TECNICO PARA LA ADQUISICION DE BOLSAS PARA REANIMACION
UNIDAD DE GOBIERNO: SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICC
SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMGS

ke DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025

1.

CONDICIONES DE ENTREGA:

1.1. LUGAR DE ENTREGA: ) ]
ALMACEN CENTRAL DE LA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO.

1.2. CONDICION DE ENTREGA: ) )
SE ENTREGARA LA TOTALIDAD DE LOS BIENES EN UN PLAZO DE 10 DIAS HABILES POSTERIORES A LA

ADJUDICACION EN EL ALMACEN CENTRAL EN UN HORARIO DE 9:00 A 15 HORAS.

EL PROVEEDOR DEBERA ENTREGAR LOS BIENES ADJUDICADOS EN CONDICIONES DE SEGURIDAD E HIGIENE

CUMPLIENDO CON LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y LA NOM-137-SSA1-2008 ETIQUETADO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

1.3. CADUCIDAD DEL BIEN:
12 MESES AL MOMENTO DE LA ENTREGA.

1.4. AREA REQUIRIENTE: ) )
DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS (UNIDADES HOSPITALARIAS).

1.5. DESCRIPCION DE INSUMOS: 3
LA RELACION DE INSUMO SE DETALLA EN EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACICN

GARANTIA DE LOS BIENES:

SE DEBERA ENTREGAR EN LA PROPUESTA TECNICA CARTA EN PAPEL MEMBRETADO FIRMADA BAJO PROTESTA
OE DECIR VERDAD POR EL REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE GARANTIZAN QUE LOS BIENES OBJETO DE ESTE
PROCEDIMIENTO DE ADQUISICION CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y VICIOS OCULTOS QUE IMPIDAN SU USO

Y DESEMPEISIO DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO A PARTIR DE LA ENTREGA DE ESTOS Y A ENTERA
SATISFACCION DE LA SECRETARIA,,

UNA VEZ QUE HAYAN SIDO ENTREGADOS EL 100% DE LOS BIENES OBJETO DE ESTE PROCEDIMIENTO Y ANTE EL
CASO DE QUE SE PRESENTEN REPORTES POR DEFECTOS DE FABRICACION, VICIOS OCULTOS O HAYAN SIDO
RECHAZADOS, ESTOS, DEBERAN SER REPUESTOS POR PARTE DEL PROVEEDOR, CON LAS MISMAS
CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES SOLICITADAS, DURANTE LAS 48 HORAS POSTERIORES AL DIA Y HORA EN
QUE EL PROVEEDOR RECIBA LA NOTIFICACION CORRESPONDIENTE DE PERSONAL DE LA DIRECCION GENERAL DE
PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS Y/O PERSONAL DEL ALMACEN CENTRAL, SIN CARGO
ADICIONAL NI RESPONSABILIDAD ALGUNA PARA LA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO.

MUESTRAS:

EL PROVEEDOR PARTICIPANTE DEBERA PRESENTAR MUESTRAS FISICAS UTILES AL 100% DE CADA UNA DE LAS | ;
PARTIDAS DESCRITAS EN LAS FICHAS TECNICAS CONFORME A LA UNIDAD DE MEDIDA, EN FECHA Y HORARIO e
SEGUN SE INDIQUE, EN LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS, UBICADA EN EL PISO 21 DE

LA TORRE INSIGNIA, DEBERA LLEVAR IMPRESO EN ORIGINAL Y COPIA EL ANEXO 1.2 ENTREGA Y EVALUACION DE
MUESTRAS, EN EL QUE DEBERAN SOLICITAR LA FIRMA Y SELLO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS,
TECNOLOGIA E INSUMOS, ESTE DOCUMENTO DEBERA SER PRESENTADO EN ORIGINAL Y DEBIDAMENTE SIGNADO

Y SELLADO JUNTO CON LA PROPUESTA TECNICA , DE NO INTEGRARLO SERA MOTIVO DE INVALIDACION DE LA
ADJUDICACION.

PRUEBAS Y le.TOD’OLOGfA PARA EVALUARLAS:
a) INSPECCION VISUAL A LAS MUESTRAS.
b) VERIFICAR QUE CADA PIEZA CUMPLA CON LA DESCRIPCIGN DE LA FICHA TECNICA.

c) VERIFICAR LA TEXTURA Y ACABADO DEL INSUMO DE ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES DE LA FICHA
TECNICA.

d) VERIFICAR QUE LOS INSUMOS NO MUESTREN DETERIORO O MALA CALIDAD EN LA INSPECCION FiSICA.
e) CONSTATAR EMPAQUES PRIMARIOS QUE SE ENCUENTREN INTACTOS Y DEBIDAMENTE ETIQUETADOS.
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ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025
EL REGISTRO DE PROVEEDORES SERA LLEVADO EN EL PISO 21, EN LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS,

TECNOLOGIA E INSUMOS, EL PROVEEDOR DEBERA REGISTRARSE ANOTANDO RAZON SOCIAL, NOMBRE, FECHA,
HORA Y FIRMA,

EL HORARIO PARA EL REGISTRO SERA A PARTIR DELAS 10 AM HASTA LAS 12 HRS DEL DIA (DESPUES DEL HORARIO
ESTABLECIDO NO SE PERMITIRA EL REGISTRO Y POR ENDE NO PODRAN ENTREGAR MUESTRAS).

EL PERSONAL DE LA DMTI ASIGNADO AL REGISTRO DARA ACCESO EN EL ORDEN EN QUE SE VAYAN REGISTRANDO,
EL ACCESO SERA DE UN PROVEEDOR A LA VEZ.

LA RECEPCION DE MUESTRAS SERA ACOMPARADA CON EL SELLO DEL ANEXO 1.2. ENTREGA Y EVALUACION DE
MUESTRAS,

4. PROPUESTA TECNICA _
LA PROPUESTA TECNICA SERA MIXTA; IMPRESA Y ELECTRONICA: EL OFERENTE DEBERA PRESENTAR LOS .
SIGUIENTES ANEXOS: ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS, AS[ COMO: ANEXO 1.1 |~
FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION. EN FORMATO ELECTRONICO EXCEL EDITABLE, PDF E IMPRESO
EN PAPEL MEMBRETADO DEL OFERENTE Y FIRMADO POR EL REPRESENTANTE LEGAL, EL NO PRESENTARLOS
SERA MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE SU PROPUESTA.

SE VERIFICARA QUE LA INFORMACION CONTENIDA EN LOS ANEX0S: ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA
TECNICA DE INSUMOS SEA LA MISMA EN LOS TRES FORMATOS (EXCEL, PDFE IMPRESO) AS[ COMO EL ANEXO 1.1
FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION.

EL ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS, DEBERA REQUISITARSE CONFORME A SU

INSTRUCTIVO DE LLENADO Y EN CUMPLIMIENTO CON LOS ANEXOS: ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL
DE CURACION.

¢ PARALAPRESENTACION PROPUESTA TECNICA ELECTRONICA:

EL OFERENTE DEBERA PRESENTAR EN UNA USB SOLAMENTE LA PROPUESTA ELECTRONICA HIPERVINCULADA EN

EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LAPROPUESTA TECNIC&
DE INSUMOS. EN FORMATO EXCEL EDITABLE Y PDF.

PARA EL ANEXO 19 “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS” EN EL APARTADO Ill DOCUMENTACION |
LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS, DEBERAN ESTAR HIPERVINCULADOS EN EL DOCUMENTO EN EXCEL EDITABLE | “*

PARA LAS FICHAS TECNICAS -

CADA PUNTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN EN LOS CATALOGOS, MANUALES, FOLLETOS, MANUAL DE USUARIO,
INSTALACION Y/0 SERVICIO U OTRA INFORMACION QUE SE PRESENTE COMO SUSTENTO DE LA DESCRIPCION DEL
BIEN OFERTADO, DONDE SE ESTA REFERENCIANDO EL PUNTO (NUMERAL) DE LO SOLICITADO EN EL ANEXO 1.1
FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DEINSUMOS,
CUALQUIER PUNTO NO REFERENCIADO SE CONTARA COMO CARACTERISTICA NO CUMPLIDA Y SE DESECHARA LA _
PROPUESTA. SE DEBERA CONSIDERAR LO ESTABLECIDO EN LA(S) JUNTA (S) DE ACLARACIONES, !

TODOS LOS DOCUMENTOS QUE RESPALDEN LO SOLICITADO EN LAS CARACTERISTICAS TECNICAS EN
ELECTRONICO DEBEN ESTAR COMPLETOS, SER ORIGINALES Y EMITIDOS POR EL FABRICANTE.

LOS DOCUMENTOS SOLICITADOS EN EL APARTADO “DOCUMENTOS HIPERVINCULADOS Y REFERENCIADOS"
COMO SON LOS REGISTROS SANITARIOS, PRORROGAS, COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHOS, CARTA DE NO

REQUERIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO O COPIA DEL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, CERTIFICADOS,

e e T e e o T —— ST
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ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025

CARTA DE APQOYO, DEBERAN ESTAR HIPERVINCULADOS Y REFERENCIADOS EN LOS ANEXOS; ANEXO 1.1 FICHAS
TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION.

NOTA: LA SECRETARIA NO SE HACE RESPONSABLE Si: LA USB TIENE VIRUS, NO SE PUEDEN ABRIR LOS
ARCHIVOS, ESTA VACIA, CONTIENE INFORMACION INCOMPLETA.

e PARALA PRESENTACI}QN PROPUESTA TECNICA IMPRESA:

PROPUESTA TECNICA IMPRESA:

SE ENTREGARA IMPRESO EL ANEXO 19 “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS” Y SIGNADO
AUTOGRAFAMENTE POR SU REPRESENTANTE LEGAL, SE DEBERAN ADJUNTAR LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS

EN EL ANEXQ 19 EN COPIA SIMPLE U ORIGINALES SEGUN APLIQUE, FIRMADOS AUTOGRAFAMENTE POR EL
REPRESENTANTE LEGAL

FICHAS TECNICAS IMPRESAS:

LOS ANEXOS 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION Y ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA

TECNICA DE INSUMOS. DEBERAN IMPRIMIRSE DE LA PROPUESTA ELECTRONICA EN FORMATO PDF Y SIGNARSE
AUTOGRAFAMENTE POR SU REPRESENTANTE LEGAL.

SOLO SE IMPRIMIRAN LAS HOJAS REFERENCOIADAS DE LOS CATALOGOS, MANUALES, FOLLETOS, MANUAL DE
USUARIO, INSTALACION Y/0O SERVICIO U OTRA INFORMACION QUE SE PRESENTE COMO SUSTENTO DE LA
DESCRIPCION DEL BIEN SOCLICITADA, CUALQUIER PUNTO NO REFERENCIADO SE CONTARA COMO

CARACTERISTICA NO CUMPLIDA Y SE DESECHARA LA PROPUESTA. SE DEBERA CONSIDERAR LO ESTABLECIDO EN
LA(S) JUNTA (S) DE ACLARACIONES.

PARA EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION, DEBERAN SER LOS MISMOS DOCUMENTOS 1
QUE SE HIPERVINCULARON EN EL APARTADO “Il. CARACTERISTICAS TECNICAS SOLICITADAS Y OFERTADAS DE

LOS BIENES: CARACTERISTICAS OFERTADAS". EL NO PRESENTARLOS SERA MOTIVO DE DESECHAMIENTO DE SU
PROPUESTA.

SE PRESENTARAN COPIA SIMPLE DE LOS REGISTROS SANITARIOS, PRORROGAS, COMPROBANTE DE PAGO DE
DERECHOS, CARTA DE NO REQUERIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO O COPIA DEL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION, CERTIFICADOS, LA CARTA DE APOYO SE INTEGRA EN ORIGINAL, AS| COMO LOS DOCUMENTOS DE
SOPORTE SOLICITADOS EN EL PUNTO 7.4 CARTA DE APOYO DE FABRICANTE SEGUN LE APLIQUE.

DOCUMENTACION TECNICA

5. OBLIGACIONES PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION: 1

ESCRITO FIRMADO POR EL PARTICIPANTE O SU REPRESENTANTE LEGAL EN EL QUE SE COMPROMETE EN CASO | . /|
DE RESULTAR ADJUDICADO A: :

N

A PROPORCIQNAR TALLERES DE APLICACIONES EN CASO DE QUE CUALQUIER UNIDAD MEDICA LO SOLICITE, EL !
CUAL DEBERA SER IMPARTIDA POR PERSONAL ESPECIALIZADO Y CERTIFICADO EN LA MATERIA, EL TALLER DE
APLICACIONES SE REALIZARA PREVIA COORDINACION, LAS VECES QUE SE REQUIERA EN LOS DIAS Y HORARIOS

QUE LA UNIDAD HOSPITALARIA LO NECESITE, DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO SIN COSTO ADICIONAL
PARA LA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO.

A PROPORCIONAR CAPACITACION DE TECNOVIGILANCIA AL PERSONAL USUARIO SOBRE EL PROCEDIMIENTO /
PARA LA NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS AS{ CON EL GESTION DE /

MINIMIZACION DE RIESGOS POR EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA DEL PROVEEDOR
ADJUDICADO.

. | 6. CARTA DE APOYO DEL FABRICANTE:
! ; 6.1.1. FABRICANTE Y/O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
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~ ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025
CARTA DE APOYO SOLIDARIO ORIGINAL EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE, DONDE RESPALDE LA
"PROPUESTA TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION.

6.1.2. DISTRIBUIDORES QUE COMPREN DIRECTAMENTE DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
(DISTRIBUIDOR PRIMARIO):

6.1.2.1. CARTA DE APOYO SOLIDARIO EN PAPEL MEMBRETADO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
DONDE RESPALDE LA PROPUESTA TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE
ADJUDICACION, Y

6.1.2.2. CARTA ELABORADA EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE Y /0 TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO DONDE CONSTE QUE ES DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DEL EABRICANTE O TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO,

6.1.3. EN EL CASO DE SER DISTRIBUIDOR SECUNDARIO QUE COMPRA A UN “DISTRIBUIDOR PRIMARIO” 8
CARTA DE APOYO SOLIDARIO DONDE EL “DISTRIBUIDOR PRIMARIO” RESPALDE LA PROPUESTA TECNICA PARA
EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION, Y ALGUNOS DE LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS
PROBATORIOS DE QUE EL DISTRIBUIDOR PRIMARIO REALIZA SUS COMPRAS DIRECTAMENTE DEL FABRICANTE
O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO,

6.1.4. CARTA ELABORADA EN PAPEL MEMBRETADO DONDE CONSTE QUE ES DISTRIBUIDOR AUTORIZADO DEL
FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO. O

6.1.5. DOCUMENTACION PROBATORIA DEL ACUERDO O CONTRATO DE LA ASIGNACION COMO DISTRIBUIDOR
PRIMARIO EN MEXICO POR PARTE DEL FABRICANTE.

LAS CARTAS DE APOYO DEBEN INCLUIR EL SIGUIENTE TEXTO SEGUN LE APLIQUE: 3

PARA LOS INSUMOS:

"SE MANIFIESTA QUE LOS INSUMOS QUE SE ENTREGARAN CORRESPONDEN A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS
DEL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION” DE ESTE PROCEDIMIENTO (NUMERO DE
PROCEDIMIENTO). DE IGUAL MANERA A BRINDAR TODOS LOS APOYOS QUE LA EMPRESA (NOMBRE DEL
PROVEEDOR) REQUIERA PARA QUE, EN CASO DE RESULTAR ADJUDICADO, CUMPLA CON TODOS LOS

( :

SE DEBE ANEXAR UNA CARTA DE APOYO POR MARCA \\,

7. NORMAS DE REFERENCIA APLICABLES:

7.1. EL PROVEEDOR PARTIQIPANTE DEBERA PRESENTAR EN SU PROPUESTA TECNICA CARTA BAJO PROTESTA
DE DECIR VERDAD FIRMADA POR SU REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE MANIFIESTE QUE EL BIEN
OFERTADO SE APEGUE A LAS SIGUIENTES NORMAS:

' 7.1.1.7. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-137-SSA1-2008 ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

7.1.1.2. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-SSA1-2012, INSTALACION Y OPERACION DE LA
TECNOVIGILANCIA,

7.1.1.3. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-8SA1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIAN PARA
ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

8. CERTIFICADOS APLICABLES: L

U B REGISTRO SANITARIO:
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ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025

11.

10.

T REGISTRO SANITARIO VIGENTE EXPEDIDO POR LA COFEPRIS, ANVERSO Y REVERSO. CONFORME A LOS
ARTICULOS 376 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, Y 190-BIS 6 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

Il.  REGISTRO SANITARIO VENCIDO EN CASO DE QUE EL REGISTRO SANITARIO NO SE ENCUENTRE DENTRC
DEL PERIODO DE VIGENCIA DE 5 ANOS, O SE ENCUENTRE DENTRO DE LOS 150 DIAS NATURALES PREVIOS
A SU VENCIMIENTO, DEBERA PRESENTAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION, EN CASO DE NO PRESENTAR
LA INFORMACION COMPLETA, SE DESECHARA LA PROPUESTA:

a. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRORROGA.

COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHOS.

c. COPIA SIMPLE DEL FORMATO DE SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRGRROGA
EXPEDIDO POR LA COFEPRIS

d. CARTA EN HOJA MEMBRETADA Y FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO EN DONDE BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD MANIFIESTE QUE EL
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 AL TRAMITE DE PRORROGA.

o

NOTA: LOS REGISTROS SANITARIOS DE LOS INSUMOS DEBERAN PERMANECER VIGENTE DURANTE EL CONTRATO.

CUANDO LOS INSUMOS NO REQUIERAN REGISTRO SANITARIO PODRAN PRESENTAR CARTA DE NO
REQUERIMIENTO, EMITIDO POR LA COFEPRIS O PRESENTAR COPIA DE LA PUBLICACION DEL DIARIO OFICIAL DE
LA FEDERACION DE FECHA 22 DE DICIEMBRE DE 2014 DONDE SE PUBLICO EL ACUERDO. EL CUAL DEBERA

CORRESPONDER JUSTA, EXACTA Y CABALMENTE A LA DESCRIPCION DEL BIEN OFERTADO MISMO QUE DEBERA
SER REFERENCIADO EN EL LISTADO PUBLICADO.

CERT!FICADOS DE CALIDAD

CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN INTERNACIONAL:
I REGISTROS INTERNACIONALES DE LIBRE VENTA DEL PAIS DE ORIGEN: FDA O CE 0 JIS
L. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE EQUIPO MEDICO: ISO 13485:2016

CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN NACIONAL:
il COPIA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
EXPEDIDO POR COFEPRIS: NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012, BUENAS PRACTICAS

DE FABRICACION PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS.

TECNOVIGILANCIA:

COPIA SIMPLE DE ALTA DE UNIDAD Y/O RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA A NOMBRE DEL PARTICIPANTE
EMITIDO POR LA COFEPRIS POR SER PARTE DE LA CADENA DE DISTRIBUCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS,
DICHO DOCUMENTO DEBERA ESTAR Y SERVIRA PARA ACREDITAR QUE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-240-SSA1-2012, "INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA".

NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS:

LOS LICITANTES DEBERAN PRESENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE ATENCION A QUEJAS Y SEGUIMIENTO DE
INCIDENTES ADVERSOS PARA CADA UNA DE LAS MARCAS DE INSUMOS OFERTADOS.

AVISO DE FUNCIONAMIENTO:
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_ ANEXO:1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 023-2025

EL PROVEEDOR DEBERA ENTREGAR ORIGINAL O COPIA CERTIFICADA Y COPIA SIMPLE PARA COTEJO DEL AVISO
DE FUNCIONAMIENTO A NOMBRE DEL PROVEEDOR COMO DISTRIBUIDOR PARA DISPOSITIVOS MEDICOS,
EXPEDIDO POR COFEPRIS. :

12. CADUCIDAD Y DESVIOS DE CALIDAD:

'CARTA BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD EN DONDE SE COMPROMETE A QUE LOS INSUMOS TENDRAN UNA
CADUCIDAD NO MENOR A 12 MESES, ASIMISMO QUE ESTARAN GARANTIZADOS CONTRA DEFECTOS DE
FABRICACION, VICIOS OCULTOS Y DEFICIENCIAS EN LA CALIDAD QUE IMPIDAN SU USO Y/O CONSUMO, SEGURIDAD
Y EFICACIA DE LOS MISMOS POR UN PERIODO DE 12 MESES POSTERIORES, CONTADOS A PARTIR DE SU |
RECEPCION FORMAL.

EL PROVEEDOR DEBERA PRESENTAR LOS DATOS DE CONTACTO DIRECTO DE LA(S) PERSONA(S) QUE RECIBIRAN
LOS REPORTES POR DEFECTOS DE FABRICACION, VICIOS OCULTOS Y DESVIOS DE CALIDAD CONTENIENDO |
NOMBRES COMPLETOS, CORREOS ELECTRONICOS Y NUMEROS TELEFONICOS DISPONIBLES Y EN LOS CUALES [~
ATIENDAN LAS 24 HORAS DEL DIA MEDIANTE LOS CUALES RECIBIRAN Y BRINDARAN ATENGION Y SEGUIMIENTOQ
A LOS REPORTES POR MALA CALIDAD.

QUE EN CASO DE QUE SE PRESENTEN REPORTES DE DESVIO DE CALIDAD 0 VICIOS OCULTOS RECURRENTES (MAS
DE 3 REPORTES EN UN MES), A QUE LA SEDESA PODRA SOLICITAR EL CAMBIOQ FISICO DEL BIEN O DEL LOTE, PREVIA
NOTIFICACION DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS, UNA VEZ AUTORIZADO EL CANJE
O SUSTITUCION EL PROVEEDOR DEBERA REQUISITAR EL ANEXO 1.3 "FORMATO PARA SEGUIMIENTO A REPORTE
DE INSUMOS PARA LA SALUD", OBTENIENDO EL VISTO BUENO POR PARTE DE LA UNIDAD HOSPITALARIA Y
DEBERA ENVIARLO A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS EN UN PLAZO NO MAYOR A 10

DIAS NATURALES DEBIDAMENTE REQUISITADO, SENALANDO EL NUMERO DE OFICIO O REPORTE DE MALA
CALIDAD. 7

PENAS CONVENCIONALES:

RESPONSABLE DE
CONCEPTO UNIDAD DE MEDIDA REPGRTAR PORCENTAJE A
INCUMPLIMIENTO A DRMAS APLICAR

CUANDO LA ENTREGA Y |POR CADA DIA NATURAL DE
RECEPCION DE LOS BIENES NO | ATRASO A PARTIR DE QUE SE DIRECCION GENERAL DE 1% SOBRE EL COSTO
SE LLEVE A CABO EN EL EXCEDA EL PERIODO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE LOS BIENES NO

PERIDO DE ENTREGA | ENTREGA DE LOS BIENES. MEDICOS Y URGENCIAS ENTREGADOS L
ESTIPULADO EN EL ?fSN I RATO
~Elaboké | N Revisa . Autoriza

:T. R. Moises Gonzélez Martinez | Ing. Claudia Patricia Quiroz Flores | _ Q- F. B. Héftor|Salgad Schaslly
J.UrD-de-Material de Curacién Subdirectora de Tecnologfa e Director.d& Medicamentos, Tecnologfa e
Insumos Insumos
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CIUDAD DE MEXICO

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

ANEXO 1.1 FICHA TECNICA

USAR EL FORMATO FICHAS TECNICAS DE
INSUMOS EN EXCEL  EDITABLE,
PROPORCIONADA POR LA CONVOCANTE
RESPETANDO EL FORMATO.

PARA LA ELABORACION DE SU
PROPUESTA DE LA FICHA TECNICA,
DEBERA USAR EL MISMO ARCHIVO
ENTREGADO A SU REPRESENTADA.

DEBERA ATENDER LO SOLICITADO EN EL
ANEXO 1, “ANEXO TECNICO".
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SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUNMOS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNCLOGIA E INSUMQS

ANEXO 1.3
SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD
DATOS DEL PROVEEDOR
PROVEEDOR: (1)
FOLIO DE REPORTE: (2)
FECHA: (3)
TIEMPO ESTIMADO DE RESPUESTA (4)
DATOS DEL FABRICANTE
MARCA: (5)
DESCRIPCION: (6)
MODELO, PRESENTACION Y/D CODIGO: | (7)
LOTE O NUMERO DE SERIE: (8)

RESPUESTA MEDIANTE: (9)

DICTAMEN TECNICO: ()

ALERTA SANITARIA: ( | OTRO:
)

RESULTADO DE LA INVESTIGACION: (10)

USO INDEBIDO: ()

IPS DANADO: ( )

IPS NO CUMPLE CON ESPECIFICACIONES DE

CALIDAD ()
ACCIONES APLICADAS (11)
PREVENTIVA: CORRECTIVA:
( ) CAPACITACION | ( ) ASESORIA | ( ) CAMBIO FiSICO ( ) CAMBIO DE MARCA
CONSTANTE
COMENTARIOS:
10
DESTINO FINAL DEL INSUMO PARA LA SALUD (12)
RETIRO () CANJE( )
OBSERVACIONES:
FECHA DE INICIO DE REPORTE: (13) | FECHA DE CONCLUSION: (14) | DIAS TOTALES: (15) 1
r! "\) l‘ll-
"
‘/I\
(16) (17) /
NOMBRE Y FIRMA DEL PROVEEDOR NOMBRE Y FIRMA REPRESENTANTE DE LA f
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E @/

Av. msu.gemes axorce 4’)3 Pi:aO 21, Nonoalco-
Tlatelolco, Cuathtémoc, 062800, Ciudad de
heéxico.
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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO

SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSUMOS
CIUDAD DE MEXICO

CAPIEAL T LA SOANS T CRAGIEH

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS

INSTRUCTIVO PARA EL CORRECTO LLENADO DEL FORMATO “SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD", EL CUAL
FUE ELABORADO CON EL FIN DE DAR CONTINUIDAD A LOS INSUMOS REPORTADOS POR MALA CALIDAD, PERMITIENDO LA
CONTINUIDAD SEGUIMIENTO DEL REPORTE HASTA LA RESOLUCION DE LA PROBLEMATICA Y POR CONSIGUIENTE LA
CONCLUSION DEL REPORTE INICIAL.

“SEGUIMIENTO A REPORTE DE INSUMOS PARA LA SALUD"

1.~ NOMBRE COMPLETO DE LA EMPRESA PROVEEDORA DEL INSUMO PARA LA SALUD.
2. NUMERO DE FOLIO ASIGNADO AL REPORTE
3. FECHA DE RECEPCION DEL REPORTE
4. TIEMPO ESTIMADO DE RESPUESTA INDICADO POR EL PROVEEDOR
5. MARCA DEL INSUMO PARA LA SALUD
6.  DESCRIPCION TAL CUAL SE INDICA EN SAICA
7. MODELO, PRESENTACION Y CODIGO DEL INSUMO PARA LA SALUD i
. 8. LOTE 0 NUMERO DE SERIE DEL IPS
9. INDICAR EL TIPO DE RESPUESTA EMITIDA POR EL PROVEEDOR Y/0 FABRICANTE
10. INDICAR EL RESULTADO DE LA INVESTIGACION LLEVADA A GABO POR EL FABRICANTE DEL IPS,
1. INDICAR QUE ACCIONES SE APLICARAN A LA PROBLEMATICA PRESENTADA POREL IPS.
12. DESTINO FINAL DEL IPS INDICADO POR EL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR,
13. FECHA EN QUE SE INICIO EL REPORTE
14. FECHA DE CONCLUSION DEL REPORTE
15. ANOTAR EL NUMERO DE DAS TOTALES PARA CONCLUIR EL REPORTE
16. NOMBRE Y FIRMA DEL PROVEEDOR 11
17. NOMBRE Y FORMA DEL REPRESENTANTE DE LA DMTI T
N
7
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SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICGOS E INSUMOCS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLGGIA E INSUMOS

ANEXO 19

PRESENTACION DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS

USAR EL FORMATO PRESENTACION DE
LA PROPUESTA TECNICA EN EXCEL

! EDITABLE, PROPORCIONADA POR LA
' CONVOCANTE RESPETANDO EL
FORMATO.

PARA LA ELABORACION DE SU
PROPUESTA TECNICA, DEBERA USAR EL
MISMO ARCHIVO ENTREGADO A SU

REPRESENTADA.
DEBERA ATENDER LO SOLICITADO EN EL
ANEXO 1, “ANEXO TECNICO". 12
"
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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
D'IRECCIC:)N GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
DIRECCION DE RECURSOS MATERIALES, ABASTECIMIENTOS Y SERVICIOS

CIUDAD DE MEXICO

E LA TRANSFORMACIO!

ANEXO 2

(COSTOS)

(w

Av. Insurgentes Norte 423, piso 16, Nonoalca Tlatelolco
Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06900, Ciudad de México
T.555132 1200 ext. 1008
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