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ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 077-2024

T.5551321250 ext. 1318

i. CONDICIONES DE ENTREGA:
1.1. LUGAR DE ENTREGA:
ALMACEN CENTRAL DE LA SECRETARIA DE SALUD DEL GOBIERNO DE LA CIUDAD DE MEXICO.
1.2. CONDICION DE ENTREGA:
SE ENTREGARA LA TOTALIDAD DE LOS INSUMOS EN EL ALMACEN CENTRAL DE LA SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE
MEXICO.
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. AREAREQUIRIENTE:
DIRECCION GENERAL DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS Y URGENCIAS.
1.5. DESCRIPCION DE INSUMOS: ‘.
LA RELACION DE INSUMO SE DETALLA EN EL ANEXO 1.1 FICHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION
2. GARANTIA DE LOS BIENES:
SE DEBERA ENTREGAR EN LA PROPUESTA TECNICA CARTA EN PAPEL MEMBRETADO FIRMADA BAJO PROTESTA DE DECIR
VERDAD POR EL REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE GARANTIZAN POR UN PERIODO DE AL MENOS 12 MESES LOS BIENES
OBJETO DE ESTE PROCEDRIMIENTO DE ADQUISICION CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y VICIOS OCULTOS QUE IMPIDAN | 3
SU USQY DESEMPENO DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO A PARTIR DE LA ENTREGA DE ESTOS Y A ENTERA SATISFACCION | ———
DE LA SECRETARIA.,
UNAVEZ 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, o
DEBERAN SER REPUESTOS POR PARTE DEL PROVEEDOR, CON LAS MISMAS CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES )
SOLICITADAS, DURANTE LAS 48 HORAS POSTERIORES AL DIA ¥ HORA EN QUE EL PROVEEDOR RECIBA LA NOTIEICACION i
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. (RS
|\|:; d I/.
3. MUESTRAS: s
EL PROVEEDOR ADJUDICADO DEBERA PRESENTAR UNA MUESTRA FISICA UTIL AL 100% DE CADA UNA DE LAS PARTIDAS o
DESCRITAS EN LAS FICHAS TECNICAS CONFORME A LA UNIDAD DE MEDIDA, EN FECHA Y HORARIO SEGUN SE INDIQUE,ENLA| ™
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUMOS, UBICADA EN EL PISO 21 DE LA TORRE INSIGNIA, DEBERA LLEVAR
WMPRESO EN ORIGINALY 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 ,DENO INTEGRARLO | -
SERA MOTIVO DE INVALIDACION DE LA ADJUDICACION.
PRUEBAS Y METODOLOGIA PARA EVALUARLAS:
a) INSPECCION VISUAL A LAS MUESTRAS. (
b)  VERIFICAR QUE CADA PIEZA CUMPLA CON LA DESCRIPCION DE LA FICHA TECNICA. /(
c) VERIFICAR LA TEXTURAY ACABADO DEL INSUMO DE ACUERDO CON LAS ESPECIFICACIONES DE LA FICHA TECNICA. //
d) VERIFICAR QUE LOS INSUMOS NO MUESTREN DETERIORERO MALA CALIDAD EN LA INSPECCION FiSICA.
L e) CONSTATAR EMPAQUES PRIMARIOS QUE SE ENCUENTREN INTACTOS Y DEBIDAMENTE ETIQUETADOS.
TOLIG DT 0175 0Rs”
Avenida Insurgentes Norte No. 423, pise 22, colonia Nonozlco-Tiatelolco IUDAD INNOVEDORA GOBIERND CCN
Alcaldiz Cuauhtémoc, €.P. 06300, Ciudad de México VY DE DERECHOS ACENTD SOLIAL
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ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 077-2024

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 DE LAS 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 DMT| ASIGNADO AL REGISTRO DARA ACCESQ EN EL ORDEN EN QUE SE VAYAN REGISTRANDO, EL ACCESO.
SERA DE UN PROVEEDOR A LA VEZ,

* LARECEPCION DE MUESTRAS SERA ACOMPARIADA CON EL SELLO DEL ANEXO 1.2, ENTREGA Y EVALUACION DE MUESTRAS,

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 ANEXOS: ANEXO 19 FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE
INSUMOS SEA LA MISMA EN LOS TRES FORMATOS (EXCEL, PDF E 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 LA PROPUESTA TECNICA DE INSU MO;Q: -

FORMATO EXCEL EDITABLE Y PDF, €.

PARA EL ANEXO 19 “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS” EN EL APARTADO 11l DOCUMENTACIGN LOS
DOCUMENTOS SOLICITADOS, DEBERAN ESTAR HIPERVINCULADGS EN EL DOCUMENTO EN EXCEL EDITABLE i

PARA LAS FICHAS TECNICAS

CADAPUNTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN EN LOS CATALOGOS, MANUALES, FOLLETOS, MANUAL DE USUARIO, INSTALACION
¥/O 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 DE INSUMOS, 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 REFERENCIADOSY 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, CARTA DE APOYO, DEBERAN ESTAR
HIPERVINCULADOS Y REFERENCIADOS EN LOS ANEXOS; ANEXO 1,1 FIJHAS TECNICAS DE MATERIAL DE CURACION,

FOLID BASth: 077-2024
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NOTA; LA SECRETARIA NO SE HACE RESPONSABLE Si: LA USB TIENE VIRUS, NO SE PUEDEN ABRIR LOS ARCHIVOS, ESTA
VACIA, CONTIENE INFORMACION INCOMPLETA.

e  PARALAPRESENTACION PROPUESTA TECNICA IMPRESA:

PROPUESTA TECNICA IMPRESA:

SE ENTREGARA IMPRESO EL ANEXC 1% “FORMATO DE LA PROPUESTA TECNICA DE INSUMOS” Y SIGNADO
AUTOGRAFAMENTE POR SU REPRESENTANTE LEGAL, SE DEBERAN ADJUNTAR LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS EN EL ANEXO
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 REFERENCIADAS DE LOS CATALOGOS, MANUALES, FOLLETOS, MANUAL DE USUARIC,
INSTALACION Y/O SERVICIO U OTRA INFORMACION QUE SE PRESENTE COMO SUSTENTO DE LA DESCRIPCION DEL BIEN
SOLICITADA, CUALQUIER PUNTQ 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 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, ASi COMO LOS DOCUMENTOS DE SOPORTE SOLICITADOS EN EL PUNTO 7.4
CARTA DE APOYO DE FABRICANTE SEGUN LE APLIQUE.

DOCUMENTACION TECNICA
OBLIGACIONES PARA LA ADQUISICIGN DE MATERIAL DE CURACION:

ESCRITO FIRMADO POR EL PARTICIPANTE O SU REPRESENTANTE LEGAL EN EL QUE SE COMPROMETE EN CASO DE |

RESULTAR ADJUDICADO A:

APROPORCIONAR 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 DIASY HORARIOS QUE LAUNIDAD HOSPITALARIALO 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 ASi CON EL GESTI/ON DE MINIMIZACION DE RIESGOS
POR EL RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE TECNOVIGILANCIA DEL PROVEEDOR ADJUDICADO.

T. 5551321250 ext. 1318

[

€. CARTADEAPOYQ DEL FABRICANTE:
6.1.1. FABRICANTE Y/O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
CARTA DE APOYO SOLIDARIO ORIGINAL EN PAPEL MEMBRETADO DEL FABRICANTE, DONDE RESPALDE LA PROPUESTA /
TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICAQION. /
TOLI0 DITI: 773024 1
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6.1.2. DISTRIBUIDORES QUE COMPREN DIRECTAMENTE DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO (DISTRIBUIDOR
PRIMARIO):

6.1.2,1. CARTA DE APQYO SOLIDARIO EN PAPEL MEMBRETADO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DONDE
RESPALDE LA PROPUESTA TECNICA PARA EL PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION, ¥

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

6.1.3, EN EL. CASO DE SER DISTRIBUIDOR SECUNDARIO QUE COMPRA A UN “DISTRIBUIDOR PRIMARI0”

CARTA DE APOYO SOLIDARIO DONDE EL “DISTRIBUIDOR PRIMARIC” RESPALDE LA PROPUESTA TECMICA PARA EL
PRESENTE PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION, Y ALGUNOS DE LOS SIGUIENTES POCUMENTOS PROBATORIOS DE QUE
EL DISTRIBUIDOR PRIMARIC 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:

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 COMPROMISOS CONTRAIDOS RESPECTO DEL SUMINISTRO Y CANJE DE
ESTOS. ADEMAS, QUE SE ENTREGARAN DEBIDAMENTE EMBALADOS Y EMPACADOS., EL EMPAQUE SERA EL QUE GARANTICE SU
CALIDAD, INTEGRIDAD, CONSERVACION Y CONTROL DE TEMPERATURAY,

SE DEBE ANEXAR UNA CARTA DE APOYO POR MARCA

7. NORMAS DE REFERENCIA APLICABLES:

7.1 EL PROVEEDOR PARTICIPANTE DEBERA PRESENTAR EN SU PROPUESTA TECNICA CARTA BAJO PROTESTA DE.DECIR”

VERDAD FIRMADA POR SU REPRESENTANTE LEGAL, EN LA QUE MANIFIESTE QUE EL BIEN OFERTADQO SE APEGUEA LAS
SIGUIENTES NORMAS: ‘

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

7.1.1.2. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-§SA1-2012, INSTALACIO_N Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA, |

7.113. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-SSA1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA
ESTABLECIMIENTQS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

8. CERTIFICADOS APLICABLES:
REGISTRO SANITARIO:

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

1. REGISTRO SANITARIO VENCIDO EN CASO DE QUE EL/REGISTRO SANITARIO NO SE ENCUENTRE DENTRO DEL

PERIODO DE VIGENCIA DE 5 ANOS, O SE ENCUENTRE DENTRO DE LOS 150 DIAS NATURALES PREVIOS A SU

-

HOREAY BAITR: OTT-2024

Avenida Insurgentes Norte No, 423, piso 22, colonia Nonoalco-Tlatelolco CIUDAD IMNOVADORA GOBIERNO CON

Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. DR300, Ciudad de México - pngs
T. 6551321250 ext. 1318 Y DE DERECHOS ACENTO SOCIAL



e
bai
i

™ oAz TR W L e A e B i A
ECRETARIAD ELIED DRV DIUDAD DE HIERHED

2 'a%s »,
i I . o%fy@ SI?JEB)LEDRSFOM;E?i : ég SUBSECRETARIA DE PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS E INSURGS
| © iy tﬁ@ - DIRECCION DE MEDICAMENTOS, TECNOLOGIA E INSUROS
° - £ 2624
~ . Felipe Cowvillo

i
gy sozrro
_ -.-;,hgt??a-‘j&f—__—__“‘ e

ANEXO 1 ANEXO TECNICO FOLIO DMTI: 077-2024

VENCIMIENTO, DEBERA PRESENTAR LA SIGUIENTE DOCUMENTACION, EN CASO DE NO PRESENTAR LA
INFORMACION COMPLETA, SE DESECHARA LA PROPUESTA:
. COPIA SIMPLE DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRORROGA.
b. COMPROBANTE DE PAGO DE DERECHOS.
. COPIA SIMPLE DEL FORMATO DE SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO SOMETIDO A PRORROGA
EXPEDIDO POR LA COFEPRIS '
d.  CARTA EN HOJA MEMBRETADA Y FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO EN DONDE BAIO PROTESTA DE DECIR VERDAD MANIFIESTE QUE EL TRAMITE DE PRORROGA
DEL REGISTRO SANITARIO, DEL CUAL PRESENTA COPIA, FUE SOMETIDO EN TIEMPQ Y FORMA, Y QUE EL
ACUSE DE RECIBO PRESENTADO CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMETIDO AL TRAMITE DE PRORROGA.

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

CUANDO LOS INSUMOS NO REQUIERAN REGISTRO SANITARIO PODRAN PRESENTAR CARTA DENO 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.

CERTIFICADOS DE CALIDAD
CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN INTERNACIONAL:
I. REGISTROS INTERNACIONALES DE LIBRE VENTA DEL PA[S DE ORIGEN: FDAOCEOJIS
I1. CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE EQUIPO MEDICO: ISO 13485:2016
CERTIFICADOS PARA BIENES DE ORIGEN NACIONAL:
. COPIA DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EXPEDIDO 5
POR COFEPRIS: NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-241-S5A1-2012, BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION | ——
PARA ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

3. TECNOVIGILANCIA:
COPIA SIMPLE DE ALTA DE UNIDAD Y/O RESPONSABLE DE TECNOVIGILANCIA EMITIDO POR LA COFEPRIS POR SER PARTE DE
LA CADENA DE DISTRIBUCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS, DICHO DOCUMENTO DEBERA ESTAR A NOMBRE DEL|" -
PARTICIPANTE Y SERVIRA PARA ACREDITAR QUE DA CUMPLIMIENTO A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-240-S5A1-2012, |

"INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA". "
10. NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERSOS: #x

-0S LICITANTES DEBERAN PRESENTAR LOS PROCEDIMIENTOS DE ATENCION A QUEJAS Y SEGUIMIENTO DE INCIDENTES |

ADVERSOS PARA CADA UNA DE LAS MARCAS DE INSUMOS OFERTADOS. 4%

11. AVISO DE FUNCIONAMIENTO:

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 QUEIMPIDAN 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.

FOLIC DEITI: 0772024 ] .
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EL PROVEEDOR DEBERA PRESENTAR LOS DATOS DE CONTACTO DIRECTO DE LA(S) PERSONA(S) QUE RECIBIRAN LOS
REPORTES POR DEFECTOS DE FABRICAClON, VICIOS OCULTOS Y DESVIOS DE CALIDAD CONTENIENDO NOMBRES
COMPLETOS, CORREQS ELECTRONICOS Y NUMEROS TELEFONICOS DISPONIBLES Y EN LOS CUALES ATIENDAN LAS 24 HORAS
DEL DIA MEDIANTE LOS CUALES RECIBIRAN Y BRINDARAN ATENCION Y SEGUIMIENTO A LOS REPORTES POR MALA CALIDAD.

QUE EN CASO DE QUE SE PRESENTEN REPORTES DE DESVIO DE CALIDAD O VICIOS OCULTOS RECURRENTES (MAS DE 3
REPORTES EN UN MES), A QUE LA SEDESA PODRA SOLICITAR EL CAMBIO FISICO DEL BIEN Q 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 DfAS NATURALES DEBIDAMENTE REQUISITADO,
SENALANDO EL NUMERO DE OFICIO O REPORTE DE MALA CALIDAD.

PENAS CONVENCIONALES:

CONCEPTO

UNIDAD DE MEDIDA

RESPONSABLE DE REPORTAR
INCUMPLIMIENTO A LADRMAS

PORCENTAJE PARA

APLICAR

CUANDO LA ENTREGA Y RECEPCION
DE LOS BIENES NO SE LLEVE A CABO
EN EL PERIODO DE ENTREGA
ESTIPULADO EN EL CDNTRATQ Y

A PARTIR DE QUE SE EXCEDA EL

POR CADA DIA NATURAL DE ATRASO

PERIODO DE ENTREGA EN LAS|
PRESENTES BASES 1i

SUBDIRECCION
ABASTECIMIENTOS Y LA DGPSMU,

DE | 1% SOBRE EL COSTO DE
LOS BIENES NO

ENTREGADOS

a5

Aufotiza

Revisa |

/

f

-\
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Q. F. B! HéLtor Salgado Schoelly
Director de Medicamentos Tecnologia e
Insumos

t 3
Quiroz Flores
logia & Insumos

Ing. Claudia Pa:trici
Subdirectora de Tec

J U D de Material de Curacion
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Ciudad de México 2 12 de agosto de 2024.

Mtra. Emma Luz Lépez Judrez
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Directora General de Administracién y Finanzas
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~~Nombre de la empresa: Gisela Gardufio Arriola
JFolio de la Constancia de Registro en el Padrén de Proveedores de la Administracion Pdblica de la Ciudad de México:
BATJTEK-YZC2SIR

Domicifio: Vid 200 Int. 1, Col. Nueva Santa Mariz, Alcaldia Azcapotzaleo, C.P. 02800
Teléfono: RFC: GAAG870114QF5

CURP: GAAG870114MDFRRS06

4

L./
Por este medio, con referencia al oficio SSCDMN’DGAF/DRMA‘:/SRM/JUDCCM/REQA%/MAS/ZOM, presento [a
siguiente cotizacion:
5'
; CLAVE conisn CLAVE s UNIDAD DE - - CANTIDAD FRECIO
™ | compenpic | casmspr INTERNA DESCRIPCIGN seDiin, | TAARRR. | PROCEDENCIAG o e | s R
BROCA INICIADORA CRANEAL
PARA ADULTO MOD 200-271
1 sk 2541001308 | S31260.AE01 | DGRO 34/11 MMR, PARA| PIEZA | EVODRILL | ALEMANIA 4 $  saT2ms | § 24,691.44
CRANECTOMO NEUMATICO
HALL ULTRAPOWER |
BROCA INICIADORA CRANEAL |
— INFANTIL MOD 200-253 DGR- |
jz s/c 2541001308 | 531.260.A502 {11 117 MMR, PARA| PIEZA | EVODRILL | ALEMANIA 4 $  gi7zes | & 24,591.44{
. CRANEOTOMO NEUMATICO !
L HALL ULTRAPOWER l
SUBTOTAL $ 4838288 E
WA s 7,901.26
TOTAL 5 5§7,284.14
{Cincuen

ta y siete mil doscientos ochenta Y cuatro pesos 14/100 M.N.)

Vigencia de la cotizacién: 31 de diciembre de 2024
Tiempo de entrega: 3 dias

Grado de integracién: cuando menos 50%
Caducidzd del

producto: menora 24 meses, presenta carta canje contra ent
Periodo de garantfa: 12 meses

Lugar de entrega: indicado por la Secretaria de Salud
Condiciones de pago: 20 dias naturales

+/;{ega : {f
'I | 1 el

Vid 200 Int. 1, Nuava Sawta Maria, Aacaaot?aico 02800 | _
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Manifiesto BAIJO PROTESTA de decir verdad, gue la presente
requerimientos y caracteristicas del anexc técnico y sus alcances
adjudicado podré cumplir con la totalidad de lo sclicitado cualitativa

cotizacién se encuentra vinculada con todos los
de la presente invitacidn, 2si como en caso de ser
Y cuzntitativamente.

Manifiesto BAIO PROTESTA de decir verdad, gue
impedimento que establece el artfculo 39 de la “ley

contemplado en los articulos 49, 59
mismo no se

i representada no se encuentre en ninguno de les supusstos de
de Adquisiciones para el Distrito Federal”, asi como tampoco en lo
y 67 de |z “Ley de Responsabilidades Administrativas de la Ciudad de México”. Asi
encuentra; en los supuestos de impedimento legales, inhabilitada o sancionada por ia Contraloria General
de Iz Ciudad de Mexico, por la Secretarfa de la Euncién Piblica de la Administracién Pdblica Federal, ni por las

dades Federativas o Municipios"
AN
Manifiesto BAIO PROTESTA de decir verdad

que para prevenir y evitar l2 configuracidn de conflictos de intereses, los
socios, directivos,

accionistas y administradores, comisarios v demds persenal
comercializacién, relaciones pblicas o similares, no tienen, no van z tener en el sig
afio, relacién personal, profesional, laboral o familiar o de negocios con las perso

de sus procesos de ventas,
uiente afic o han tenide en el dlimo

nas servidoras piblicas, Mira. Emma
Luz Lopez Judrez, Directora General de Administracién y Finanzas; Lic. Sergio Meneses Herndndez, Director de Recursos
Materiales, Abastecimiento Yy Servicios; Lic. Nancy Melina Martinez, Subdirectora de Recursos Materiales, Lic. Tatianz
Josseline Zafiiga Moran, Jefa de Unidad Departamental de Compras y Control de Materiales, con fund
Lineamienteo Décimo Tercero, fraccién 1i, inciso a) de
manifestacién de no conflicto de intereses a cargo d
Ciudad de México.

amento en el
los lineamientos para la presentacién de declaracion de intereses y
e las personas Servidoras Puablicas de s Administracidn Plblicade la

L ou

Sin mas por el momente, agradezco su atencion.

Gisela Gardufic Arriola
Representante legal

o
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