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TERMINOS Y CONDICIONES GENERALES
(PARA LOS GRUPOS DE SUMINISTRO 020 DE VACUNAS, TOXOIDES, INMUNOGLOBULINAS,
FABOTERAPICOS Y CUTIRREACCION Y 080 SUSTANCIAS BIOLOGICAS)

En cumplimiento a lo dispuesto en las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y

Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES), se establecen los presentes
Términos y Condiciones para la compra de bienes terapéuticos de los grupos 020 Vacunas,
Toxoides, Inmunoglobulinas, Faboterapicos y Cutirreaccion y 080 Sustancias Biolégicas,
relativos a la Compra Consolidada del ejercicio fiscal 2019.

1.- Dependencias/Entidades requirentes (Contratacion Abierta).

A continuacién se enlistan las dependencias, entidades e institutos nacionales y federales de salud
participantes, en lo sucesivo la(s) participante(s), que manifestaron formalmente su acuerdo para
llevar a cabo la contratacién bajo la modalidad de Compra Consolidada y a quienes les resultan
aplicables los presentes Términos y Condiciones de conformidad con lo dispuesto en el articulo 13
del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(RLAASSP):

NO. PARTICIPANTES
1 | INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (ORDINARIO Y PROSPERA)
2 | INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
3 | PETROLEOS MEXICANOS
4 | SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
5 | SECRETARIA DE MARINA/DIRECCION GENERAL ADJUNTA DE SANIDAD NAVAL
6 | SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO
7 | INSTITUTO DE SALUD DEL ESTADO DE MEXICO
8 | SERVICIOS DE SALUD DE OAXACA
9 | SERVICIOS DE SALUD DE SINALOA
10 | O.P.D SALUD DE TLAXCALA
11 | HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
12 | HOSPITAL REGIONAL DE ALTA ESPECIALIDAD DEL BAJIO
13 | INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS "ISMAEL COSIO VILLEGAS"
14 | INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA

En el anexo denominado “Requerimiento”, se establece el requerimiento minimo y maximo por
partidas objeto de contratacion, asi como el detalle de los conceptos que integran la misma, y que
corresponden al requerimiento que realiza cada participante.

2. Descripcion ampliay detallada de los bienes.
Los bienes terapéuticos a adquirir, corresponden a los siguientes grupos: 020 Vacunas, Toxoides,

Inmunoglobulinas, Faboterapicos y Cutirreaccion y 080 Sustancias Bioldgicas, y se contienen en el
Cuadro Bésico y Catdlogo de Medicamentos emitido por la Comision Interinstitucional del Cuadro



DIRECCION DE ADMINISTRACION -

MEXICO : UNIDAD DE ADMINISTRACION ’

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I M$

Bésico y Catélogo de Insumos del Sector Salud, asi como en el Cuadro Bésico de Medicamentos del
Instituto Mexicano del Seguro Social vigente; y en el Cuadro Basico y Catdlogo de Auxiliares de
Diagndstico y Cuadro Basico de Auxiliares de Diagndstico del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Conforme a la descripcion de los cuadros bésicos, se precisan caracteristicas, especificaciones,
unidades de medida y claves, partidas objeto de contratacién y los conceptos solicitados los
participantes, que se incluyen en el Anexo denominado “Requerimiento”.

3. Pruebas, método de evaluacién y resultado minimo que debe obtenerse
Para el presente procedimiento de contratacion, no aplica.
4, Programa de entregas.

Las entregas de las claves, se realizardn de acuerdo a la cantidad indicada en la orden de reposicién,
pedido, orden de suministro 0 documento, a través del cual el participante notifique la solicitud de
bienes, las cuales podran ser solicitadas durante la vigencia del contrato, conforme a las necesidades
de cada Institucion.

En el anexo denominado “Calendarios de entregas” se podran visualizar las fechas y cantidades
maximas estimadas de entrega, para aquellas Instituciones o dependencias participantes que no se
indiquen se realizaran de acuerdo a la cantidad indicada en la orden de reposicién, pedido, orden de
suministro o documento, a través del cual el participante notifique la solicitud de bienes, las cuales
podran ser solicitadas durante la vigencia del contrato, conforme a las necesidades de cada
Institucion.

La entrega oportuna se considera con un plazo maximo de 15 dias naturales posteriores a la
notificacion.

La vigencia de los contratos sera del 1° de enero de 2019 y hasta el 31 de diciembre de 2019, en
términos de lo dispuesto en el articulo 46 de la LAASSP y 84 de su Reglamento.

4.1 Consideracién respecto del criterio de evaluacion de conformidad con los numerales 4.24.4
inciso c), 4.25 inciso c) y 4.36 de las POBALINES:

En razén de que los bienes objeto del presente procedimiento se encuentran en el Cuadro Basico y
Catélogo de Medicamentos emitido por la Comisién Interinstitucional del Cuadro Béasico y Catalogo de
Insumos del Sector Salud, asi como en el Cuadro Béasico de Medicamentos del Instituto Mexicano del
Seguro Social vigente; y en el Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico y Cuadro
Basico de Auxiliares de Diagndstico del Instituto Mexicano del Seguro Social, se considera
procedente que la evaluacion de las propuestas se realice a través del sistema binario, conforme a lo
dispuesto en los articulos 36 y 36 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, en relacion con el diverso 51 de su Reglamento, toda vez que los bienes a adquirir se
encuentran estandarizados y el factor preponderante que considera para la adjudicacion del contrato
es el precio mas bajo.

5. Norma o Especificacion Técnica que deben cumplir los bienes
Normas:
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e Ley General de Salud, en los articulos aplicables.
e Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes

o NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas préacticas de fabricacion de
medicamentos.

e Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos vy
medicamentos, asi como remedios herbolarios.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para
farmacos.

5.1 Cumplimiento de normas.

Para acreditar el cumplimiento de las normas, los licitantes como parte de su propuesta deberan
presentar:

- Escrito suscrito por el representante legal del licitante en el que haga referencia al
procedimiento de licitacién, partidas y registros sanitarios ofertados, en el que manifieste que
los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente: NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, NOM-
073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el
articulo 67 de la Ley mencionada o bien, deberan cumplir con las caracteristicas y
especificaciones requeridas en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que
participe y a falta de estas las especificaciones técnicas del fabricante.

Asi mismo en el mismo escrito deberan manifestar de manera expresa que: “En todos los
casos cuando las participantes lo determinen procedente, de resultar adjudicado, se obliga a
realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la
COFEPRIS.”

6. Licencias, Permisos, Registros, Certificados o Autorizaciones que debe cumplir o
aplicarse al bien.

Como parte de la propuesta, los licitantes deberan presentar lo siguiente:
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Registro Sanitario.

= 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 12 digitos el cual deber& corresponder a los insumos requeridos; asi mismo,
podréd integrar los anexos correspondientes a la informacién para la prescripcion amplia
y/o marbete, a efecto de que pueda acreditar fehacientemente que el producto ofertado
cumple con la cédula descriptiva del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud.

= En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de
5 afos, 0 se encuentre dentro de los 150 dias naturales previos a su vencimiento
conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud, debera presentar:

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

2.- Copia simple legible del acuse de recibo y del tramite de prérroga del Registro Sanitario,
presentado ante la COFEPRIS; y

3.- 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, y que el acuse de recibo presentado
corresponde al producto sometido a tramite de prorroga ante COFEPRIS.

Las participantes podran validar en cualquier tiempo durante el procedimiento de contratacion
y posterior a su adjudicacion, los Registros Sanitarios con la COFEPRIS.

6.1 Licencias y Avisos
6.1.1. El licitante debera presentar:
e Licencia Sanitaria y aviso de responsable Sanitario.
¢ Aviso de Responsable Sanitario.
6.2 Carta de Respaldo

La clave y registro, que respalda,

e La cantidad de bienes con los que respalda la propuesta del licitante,

La obligacién de cumplir con el tiempo de entrega y plazo de garantia de los insumos para la
salud objeto de ésta licitacion; por la (s) clave (s) en la (s) que participe el licitante,

e EIl compromiso de poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de
prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi
como la validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le
requiera, y

¢ La manifestacion de que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en el
numeral 5.1 de los términos y condiciones.
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6.3 Folletos o catdlogos o fotografias o manuales, entre otros, para comprobar las
especificaciones técnicas requeridas. (4.24.4 inciso e) PBL).

No se requieren folletos, catalogos, fotografias o manuales, entre otros, la informacion para
comprobar las especificaciones técnicas requeridas deberd estar contenida en los Registros
Sanitarios y las IPP. (Informacién para prescribir).

7. Visitas a las instalaciones institucionales donde se suministraran o colocaran los bienes.
(4.24.4 inciso f) PBL).

Para el presente procedimiento no se realizaran visitas a las instalaciones institucionales por parte de
los licitantes.

8. \Visitas alas instalaciones de los licitantes. (4.24.4 inciso g) PBL).

Para el presente procedimiento no se realizaran visitas a las instalaciones de los licitantes.
9. Plazo, lugar y condiciones de entrega de los bienes. (4.24.4 inciso b) PBL).

9.1 Plazo y lugar de entrega

Los bienes objeto de contratacién seran entregados en los destinos y domicilios sefialados en los
anexos denominados “Lugares de entrega” y “Lugares de entrega y pago IMSS”.

Los bienes seran solicitados por las participantes a través de: érdenes de reposicion, pedidos, orden
de suministro o documento a través del cual la dependencia o entidad requirente notifique la solicitud
de bienes, en las cuales se indicara la descripcion del articulo, la cantidad de piezas, la fecha y lugar
de entrega.

Las 6rdenes de reposicidn, pedido, orden de suministro o documento a través del cual la dependencia
o entidad requirente notifique la solicitud de bienes, tendra un periodo de vigencia de 15 (quince) dias
naturales como entrega oportuna mas un maximo de 4 (cuatro) dias naturales de atraso con la
aplicacion de la pena convencional correspondiente.

La contabilizacién de los dias, sera a partir del siguiente dia natural en que sea emitida la orden de
reposicion del IMSS o notificado el pedido, orden de suministro 0 documento para la dependencia o
entidad requirente.

El proveedor debera entregar los bienes a mas tardar el dia que concluya el plazo pactado como
entrega oportuna, salvo que el dia de conclusion del plazo coincida con un dia inhabil, en cuyo caso
la fecha de entrega se recorrerd al siguiente dia hébil sin dar lugar a la aplicacion de penas
convencionales, sin embargo, si el término del plazo no coincide con un dia inhabil y el proveedor no
entrega los bienes en esa fecha, los dias inh&biles siguientes contardn como naturales para efectos
de la aplicacion de penas convencionales.

Las participantes validaran que no se generen solicitudes por punto de entrega y proveedor menores
a $500.00 (quinientos pesos 00/100 m.n.) a fin de garantizar la costeabilidad de las mismas.
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Las participantes podran solicitar entregas hasta por el total del saldo del contrato, cuando se trate de
claves con importe adjudicado de $500.00 (quinientos pesos 00/100 m.n.), o cuando exista necesidad
extraordinaria, lo cual se hara del conocimiento del proveedor a través de la solicitud (orden de
reposicion, pedido, orden de suministro o documento a través del cual se notifique la solicitud de
bienes).

Las participantes notificaran los pedidos, ordenes de suministro o documentos que establezcan para
su solicitud, a través de correo electrénico o llamada telefénica, dirigido a los datos de los contactos
oficiales establecidos por los licitantes.

Las participantes podran cancelar las 6rdenes de reposicion, pedido, orden de suministro, dentro de
los 3 dias naturales posteriores a su emisién o notificacion, salvo los casos en que posteriormente se
conozca algun problema de calidad en los bienes que seran recibidos.

La notificacion de la cancelacién de 6rdenes de reposicion, pedidos, 6rdenes de suministro o
documentos que establezcan para su solicitud, se informara al proveedor a través de correo
electrénico y/o llamada telefénica y/o a través de la direccion electrénica http://sai.imss.gob.mx
Unicamente para el IMSS.

Las cancelaciones de las 6rdenes de reposiciéon, pedidos, orden de suministro o documento a través
del cual la dependencia o entidad requirente notifique la solicitud de bienes, por parte de las
participantes se podran realizar por los siguientes supuestos:

Duplicidad en la emisién.

Por notificacion de la rescision administrativa del contrato.

Terminacién anticipada del contrato.

Por incumplimiento a las especificaciones técnicas de calidad.

Omisién a la solicitud de canje o recoleccion de bienes realizada por los participantespor
diversos motivos (calidad, caducidad, etc.).

Problemas técnicos del sistema que emite la orden.

e Por cualquier otra causa que implique algun dafio o perjuicio a los participantes.

Las Ordenes de reposicion, pedidos, érdenes de suministro o documentos que establezcan para su
solicitud, podran ser canceladas a solicitud del proveedor y previo andlisis por parte de las
participantes, bajo los siguientes supuestos:

e Cuando se solicite la entrega de narcéticos, estupefacientes y biolégicos en almacenes o
unidades que no cuenten con Licencia Sanitaria.

e Cuando se supere la cantidad maxima adjudicada, y no se haya hecho del conocimiento
del proveedor o este no haya aceptado el convenio modificatorio para el incremento de las
cantidades o importes de la contratacion.

Consideraciones para el Instituto Mexicano del Seguro Social:

Las érdenes de reposicion seran notificadas a los proveedores a través de la Pagina de Internet de
Proveedores ubicada en la direccion electrénica (http://sai.imss.gob.mx).

En caso que la Pagina de Internet de Proveedores no se encuentre en funcionamiento, se hara la
notificacion a través de las areas de abastecimiento de nivel central y/o de cada Delegacion a través

6
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de correo electrénico o llamada telefénica, utilizando los datos de contacto que el licitante adjudicado
proporcione, en el entendido que de no recibir respuesta al tercer dia natural a partir de la notificacion
se dard por confirmada su recepcién. Para el caso de las llamadas telefénicas se daran por
confirmadas si se logra la comunicacién, para este caso, el Instituto solicitard el nombre y cargo de la
persona que atendié la llamada.

Es responsabilidad de los proveedores el tramitar y contar con sus claves de acceso vigentes para
acceder al Portal de Internet de Proveedores para consultar el estado de sus érdenes de reposicion
ya que los problemas de acceso al Portal no eximen a los proveedores de sus obligaciones. La
obtencion de las claves podra ser gestionada en la Coordinacién Técnica del Analisis y Seguimiento
de Procesos, ubicada en Tokio 80 Piso 1, Ciudad de México, la atencion sera otorgada a traves de la
Division de Andlisis e Informacion de Abasto, teléfono 52382700, la extension 12605, de lunes a
viernes, dias habiles de 9:00 a 15:00 horas.

Al momento de la entrega se emitira nimero de alta en el Sistema de Abasto Institucional al
proveedor directamente en el lugar donde se realiza la entrega, mismo que puede ser visualizado por
el proveedor adjudicado en el portal de proveedores, el cual serd constancia de recepcién de los
bienes.

9.2 Condiciones de Entrega.

Las condiciones de entrega detalladas en el presente apartado resultan aplicables para todas las
participantes, a excepcion del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado, cuyas especificaciones se incluyen en el anexo denominado lugares de entrega
apartado ISSSTE.

La transportacion de los bienes, las maniobras de carga y descarga en el andén del lugar de entrega
seran a cargo del proveedor, asi como el aseguramiento de los bienes, hasta que estos sean
recibidos de conformidad por las participantes.

El proveedor debera entregar junto con los bienes:

1. Orden de reposicidn o remisién o pedido u orden de suministro, nimero de contrato, fecha de
entrega, plazo establecido, cantidad de dosis a entregar, clave, descripcién del producto,
namero de lote (s), fecha de caducidad, fecha y hora de recepcion en el Almacén del
participante y cualquier tipo de informacion adicional requerida para el control.

2. Copia simple y legible del Registro Sanitario vigente, amparando la razén social y pais de
origen del fabricante, asi como al titular de dicho registro, emitido por la Autoridad competente
en México.

3. Copia simple y legible del Proyecto de marbetes vigente, amparando la razon social y pais de
origen del fabricante, asi como al titular de dicho registro, autorizados por la COFEPRIS.

4. Copia simple y legible del Certificado(s) analitico(s) incluyendo el del diluyente del pais de
origen, por cada lote entregado, en caso de que se presente en el idioma extranjero se debera
acompanfar de una traduccién simple al idioma espafiol. En papel membretado de la empresa
indicando “bajo protesta de decir verdad” que los datos ahi consignados estan correctamente
traducidos y corresponden al lote del bien que en ese momento se esta entregando, emitido
por el laboratorio de control de calidad del fabricante, tratandose de distribuidores, ademas
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debera presentarlo con una etiqueta en el empaque secundario o colectivo en el que se
observe su razon social, RFC y domicilio.

5. Los Proveedores podran entregar bienes con una caducidad minima hasta de 7 (siete) meses,
siempre y cuando entreguen una carta compromiso, en la cual se obliguen a canjear, dentro
del plazo establecido en la convocatoria, sin costo alguno para las participantes, aquellos
bienes que no sean consumidos dentro de su vida util.

6. Copia simple y legible del Oficio de Liberacién por la COFEPRIS correspondiente(s) al lote(s)
por entregar.

7. Carta de garantia contra vicios ocultos, de acuerdo a lo indicado en el contrato. En Original y
papel membretado del proveedor asi como la firma del responsable.

Los envases secundarios y a falta de estos los envases primarios, deberan contener contra etiquetas
sin cubrir leyendas originales, indicando la clave del bien a 12 digitos en apego a lo establecido en
el numeral 5.28 de la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012.

El proveedor, se obliga a adherir a cada uno de los empaques primarios una etiqueta que identifique
los insumos, la cual debe contener minimo los siguientes datos:

e Clave

e Descripcion del bien

e Lote y caducidad

Durante la recepcion, los bienes estaran sujetos a una verificacion visual aleatoria, con objeto de
revisar que se entreguen conforme con la descripcion del Cuadro Béasico y Catalogo de
Medicamentos emitido por la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del
Sector Salud, asi como en el Cuadro Basico de Medicamentos del Instituto Mexicano del Seguro
Social vigente, y en el Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagndstico y Cuadro Basico de
Auxiliares de Diagndstico del Instituto Mexicano del Seguro Social asi como con las condiciones
descritas en el presente requerimiento.

Se verificara que los bienes se encuentren adecuadamente empacados, con las envolturas originales
del fabricante y las condiciones de embalaje que los resguarden del polvo y la humedad, debiendo
garantizar la identificacion y entrega de los bienes que preserven sus cualidades durante el transporte
y almacenaje, sin merma de su vida Util y sin dafio o perjuicio alguno, asi como la calidad se
mantenga durante el periodo de caducidad, a las condiciones del medio ambiente, o bien en
refrigeracion, si asi lo requiere el manejo del material, en este Ultimo caso el bien debe incluirse en
sistema de red frio para su transporte y almacenaje, demostrando el cumplimiento mediante registro
de temperatura.

En caso de ser distribuidor, en el empaque secundario o colectivo se debera incluir una etiqueta
donde se observe su razdn social, RFC y domicilio.

El personal encargado de la recepcién sera el administrador del contrato o la persona que éste
designe para tal efecto.

El proveedor, debera avisar por escrito y con 7 dias naturales de anticipacion a la fecha de arribo del
biol6gico a las participantes.
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No sera necesario elaborar acta de entrega-recepcion, toda vez que para la recepcion de los bienes
en el caso del IMSS mediara la generacion de un alta a través del Sistema de Abasto Institucional, o
bien de un acuse de recibo mediante sello en el caso de las participantes.

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 aplicara la sancién correspondiente.

Todos los biolégicos que sean entregados en los diferentes almacenes de las participantes, deberan
estar liberados, para lo cual los proveedores deberan de presentar el Oficio de liberacion emitido por
la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

El proveedor deberd garantizar la conservacion de la red fria dentro del intervalo de temperatura
establecido, entre +2°C a +8°C, de tal manera que no se alteren sus caracteristicas fisicoquimicas,
biolégicas y microbiol6gicas durante la transportacion, distribucion y almacenamiento, mediante
monitores electrénicos que permitan un reporte grafico, desde el punto inicial de la distribucion hasta
su destino final.

Si en algin momento el producto presenta alguna variacion en la temperatura de refrigeracion, se
deberd consultar las tablas de termo estabilidad del fabricante, en las cuales debera estipular de
manera clara el tiempo y temperatura que podran estar los bienes fuera del intervalo de refrigeracion,
evaluando si existe afectacion al producto.

En caso de que el proveedor no cumpla con el horario de recepcién de los participantes, el resguardo
y aseguramiento de los bioldgicos serd responsabilidad del proveedor hasta la recepcion de los
mismos.

En caso de que las claves no sean consumidas durante su vida Util, seran canjeados sin costo alguno
para el Instituto.

INFORMACION TECNICA

El proveedor debera entregar las Tablas de Termo Estabilidad con la conclusién de la temperatura
maxima y minima vigentes de los productos bioldgicos a suministrarse, en la Coordinacién de Control
Técnico de Insumos (COCT]I), asi como copia simple y legible al Responsable Sanitario del almacén
de las participantes donde se haga la entrega.

El proveedor conjuntamente con los bienes, debera entregar, por cada lote del producto, copia simple
y legible del Certificado de analisis, incluyendo el del diluyente, cuando sea un componente del
producto bioldgico.

Por cada uno de los lotes, el proveedor entregara el certificado de pruebas (ensayos) realizados al
producto a nombre del fabricante, que contenga todas las pruebas y especificaciones técnicas del
bien, asi como los resultados obtenidos en cada caso (expresado en el Sistema Internacional de
Unidades) y demas datos, entre ellos: Domicilio, teléfono del fabricante, nombre genérico y comercial
del bien, nimero y tamafo del lote fabricado, fecha de caducidad, firmado por el responsable de
control de calidad de la empresa.

En el caso de que el bien, requiera de un instructivo y manual de uso, se debera entregar en idioma
espafiol conforme a los marbetes autorizados por la COFEPRIS.
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Se solicita se consideren los siguientes conceptos para hacer mas eficiente los procesos de
recepcién-manejo-almacenamiento y distribucion de las vacunas:

o Empaque resistente, que conserve y mantenga la temperatura de las vacunas en el rango de
entre +2°C a +8°C, no se recibirdn cajas de cartén plegadizo (color blanco), ya que estas no
presentan resistencia requerida a la humedad y a la estiba.

Los bioldgicos que no requieren de refrigeracion a su entrega son la Vitamina “A” (clave 3835),
Faboterapicos Antiaracnido (Clave 3848), anti viperino (Clave 3849) y Antialacran (Clave
3847).

e Tratandose de las Vacunas BCG (Clave 3801), doble viral (Clave 3800) vy triple viral (clave
3820), debe acondicionarse de origen el liofilizado con el diluyente correspondiente en el
envase secundario, conforme a lo establecido en el Registro Sanitario. Deberan de enviar
igual cantidad de lotes liofilizado y lotes de diluyente, es decir 1 a 1.El material de empaque
utilizado debera ser resistente, asi como eficiente en conservar la temperatura de las vacunas
en el intervalo entre +2°C a +8°C.

¢ Los embalajes (cajas de cartén corrugado con perforaciones) en que se entreguen, deben ser
de dimensiones tales que sean de facil manipulacion, para optimizar las maniobras de carga,
descarga y almacenamiento.

e Enviar oportunamente la documentacion impresa requerida y actualizada para entregar al
Responsable Sanitario del Participante.

El proveedor debera identificar los bienes con el nombre o razén social de su empresa, niumero de
contrato, descripcion del articulo, clave del Cuadro Basico, lote, cantidad y caducidad en el envase
colectivo (no se recibiran bienes que no cumplan con este requisito).

CONTROL DE REGISTRO DE LA CADENA DE FRIO EN TRAYECTO

Para el control y registro de la cadena en frio, invariablemente cada embarque debera contener un
minimo de 2 monitores electronicos TEMP TALE 4 para cada destino, a fin de que los responsables
del almacén puedan leer cada monitor electrénico, es decir si la ruta lleva tres destinos, deberan
incluir 6 monitores TEMP TALE 4 y asi sucesivamente se incrementara o disminuir4 el numero de
monitores electronicos de acuerdo a la cantidad de participantes a entregar segun sea el caso. Y
siguiendo la misma secuencia que las camionetas serdn 6 monitores electronicos por destino si se
trata de tréiler (2 en la parte delantera, 2 en la parte media y 2 en la parte trasera) y todo esto
multiplicado por cada destino a entregar, con esto se verificara la conservacion del biologico a la
temperatura especificada de +2°C a +8°C de tal manera que no alteren sus caracteristicas durante la
transportacion, almacenamiento y distribucion, desde el punto inicial de la distribucion hasta su
destino final, que permita obtener grafica, tabla de registros de temperatura y estadistica, conforme al
Sistema de Monitoreo Homologado en el IMSS para constatar al momento de entregar los monitores
al responsable del Almacén Delegacional, la temperatura a la que estuvo expuesto el producto
durante su trayecto. En todos los casos deberan anotar el nimero de serie de cada monitor
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electronico, entregando una relacion de los monitores incluidos para la entrega en cada lugar. Cada
almacén de las participantes debera contar con el software temptale manager desktop, asi como la
interfase o lector (es) para monitores temptale 4 con conexion al puerto USB.

10. Penas convencionales y deducciones:

Con el propésito de garantizar el cabal cumplimiento a las obligaciones establecidas en los contratos
que se derive de la presente licitacion, de conformidad a lo establecido en los articulos 45, fraccién
XIX, 53 y 53 bis, de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 85
fraccion V, 86 segundo pérrafo, 95, 96, 97 y 100 de su Reglamento; aplicara las sanciones descritas a
continuacién o, en su caso, llevard a cabo la cancelacion de partidas o la rescision administrativa del
contrato.

a) Penas Convencionales.

De conformidad con el Articulo 53 de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 95 de su Reglamento, procedera la aplicacion de penas convencionales por atraso en la
entrega de los bienes.

Las penas convencionales se aplicaran cuando por causas imputables al proveedor, la entrega de los
bienes se realice con atraso, tomando en cuenta para esta determinacion la fecha convenida o
pactada contractualmente entre las partes, considerando lo siguiente:

e Se penalizara con el 2.5% (dos punto cinco por ciento) por dia natural de atraso, hasta por
cuatro dias.

e Se determinard en funcién de los bienes no entregados en la fecha convenida.

e El periodo de penalizacion comienza a contar a partir del dia siguiente en que se concluye el
plazo o fecha convenida para la entrega de los bienes.

e La pena convencional por atraso se calculara por cada dia natural de incumplimiento, de
acuerdo con el porcentaje de penalizacion establecido, aplicado al valor de los bienes
entregados con atraso, y de manera proporcional al importe de la garantia de cumplimiento
gue corresponda al concepto. La suma de las penas convencionales no debera exceder el
importe de dicha garantia.

La penalizacién por atraso en la entrega de bienes, considerara lo siguiente:

e El servidor publico designado como administrador del contrato, seré el responsable del calculo,
aplicacion y dar seguimiento de las penas convencionales.

e La pena convencional se calculara por el administrador del contrato, por cada dia de atraso por
la falta de cumplimiento de entregar en tiempo los bienes, de acuerdo con el porcentaje de
penalizacion establecido para el correspondiente procedimiento de contratacion.

e Las penas convencionales deben aplicarse bajo el principio de proporcionalidad, toda vez que si
una parte de la obligacion fue cumplida, la pena no puede ser aplicada a la totalidad del monto
contratado.

e La penalizacion se calculard a partir del dia siguiente en que concluye el plazo o fecha
convenida para la entrega de los bienes.

e El mecanismo para la aplicacion sera determinado por cada Participante, el cual debera estar
comprendido dentro del plazo establecido por el articulo 51 de la LAAASSP para el pago.
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b) Deducciones

Con fundamento en lo dispuesto en el Articulo 53 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se aplicara deductivas en los siguientes casos:

Causa Porcentaje Célculo
Cuando el proveedor no de | 10% del valor | Fecha de notificacion para canje o recoleccion + 10
cumplimiento en el plazo sefialado | total de los | dias habiles, a partir del dia habil 11 se aplicara el
a la solicitud de canje o recoleccion | bienes 10% del valor total de los bienes pendientes de canje
de los bienes, cuando estos no | pendientes de | o recoleccion.
cumplan con los requisitos de | canje o]
calidad, presenten defectos o vicios | recoleccion.
ocultos.
PARA EL IMSS
Cuando el proveedor no entregue | 10% del valor | Fecha notificada para la entrega de entrega de la
las muestras que le solicite la total de la clave | muestra, a partir del dia habil siguiente se aplicara el

solicitada de | 10% del valor total de la clave solicitada de muestra.

muestra.

Coordinacion de Control Técnico de
Insumos (COCTI) para evaluar la
calidad de los insumos entregados.
EN CASO DE INCUMPLIMIENTO | 10% del monto | Al dia 20 natural se aplicara el 10% del valor por lo
EN LA ENTREGA DE LOS |total de los | bienes noentregados.

BIENES. bienes no
entregados

Cuando el licitante adjudicado no
entregue los bienes requeridos en
el plazo maximo de entrega,
considerando los 4 dias naturales
de sancion.

En caso de que el licitante adjudicado se haya hecho acreedor a penas convencionales o
deducciones, el Administrador del Contrato notificara al contacto oficial del licitante adjudicado el
importe y causa de la sancion, a fin de que en el plazo maximo de 5 dias habiles proporcione los
elementos para desvirtuar su aplicacién y/o entregue la nota de crédito correspondiente, de no
hacerlo en dicho plazo se entendera por aceptada la sancién y en consecuencia se podra aplicar el
descuento de este importe con cargo a las facturas pendientes de pago de cualquier contrato
formalizado.

El proveedor debera entregar la nota de crédito en la Unidad donde se originé la sancion. De no dar
cumplimiento a lo estipulado, se podra realizar el descuento del importe correspondiente con cargo a
las facturas pendientes de pago de cualquier contrato que esté formalizado con el proveedor.

De conformidad con lo previsto en el articulo 53 BIS de la LAASSP, el limite de incumplimiento a
partir del cual se podran cancelar total o parcialmente las partidas o conceptos no entregados, o bien
rescindir el contrato en los términos del articulo 54 de la ley en comento, seré el equivalente al monto
de la garantia de cumplimiento.

11. Mecanismos requeridos al proveedor para responder por defectos o vicios ocultos de los
bienes. (4.24.4 inciso i) PBL).

El licitante que resulte adjudicado con la presentacidbn de su propuesta, acepta responder en
cualquier caso de los defectos y vicios ocultos de los bienes objeto del presente procedimiento de
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contratacion, tanto durante el tiempo de vigencia del contrato como durante la vida util del producto,
debiendo cumplir con las obligaciones de canje precisadas en los términos y condiciones.

Ademas el proveedor se obliga a responder por su cuenta y riesgo de los dafios y/o perjuicios que por
inobservancia o negligencia de su parte, llegue a causar a los participantes y/o terceros

12. Garantia de cumplimiento, contra defectos o vicios ocultos de los bienes. (4.24.4
inciso j) PBL).

Plazo y condiciones de canje o devolucién del bien.

12.1 Canje.

Las participantes en caso de detectar en los bienes entregados defectos o vicios ocultos,
solicitaran al proveedor mediante oficio o correo electrénico al contacto oficial designado por el
licitante adjudicado el canje de los bienes.

El proveedor tendra un plazo méaximo de 10 (diez) dias habiles contados a partir de la notificacion
para realizar el canje de los bienes por otros lotes que no presenten los defectos o vicios ocultos
identificados, debiendo adjuntar en caso de que se detecte incumplimiento a especificaciones
técnicas, Informe de resultados del analisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por
COFEPRIS.

En caso de incumplimiento se aplicara la deduccién indicada en el apartado correspondiente.

En los casos que el proveedor no realice el canje o la recoleccion de los bienes defectuosos y/o
con vicios ocultos, conforme al parrafo anterior, las participantes procederan a la disposicion final
de los mismos de acuerdo a lo establecido por la Ley General de Salud en el articulo 414 parrafo
tercero. En este caso, el importe de los bienes no recolectados cuyo pago se haya efectuado, se
considerard como pago en exceso y el proveedor debera reintegrar dichas cantidades, a mas
tardar 10 dias naturales posteriores a la solicitud por parte de la dependencia o entidad
requirente, mas los intereses correspondientes, conforme a la tasa que establezca la Ley de
Ingresos de la Federacién, en los casos de prérroga para el pago de créditos fiscales. Los
intereses se calcularan sobre las cantidades pagadas en exceso y se computaran por dias
naturales desde la fecha en que el Instituto haya realizado el pago de dichos bienes.

En el supuesto anterior, para el caso de los bienes, cuya disposicién final sea la destruccién, el
proveedor cubrira el importe de la destruccion, a mas tardar 10 dias naturales posteriores a la
solicitud por parte del Instituto. De no cumplir con lo anterior se considerara como pago en exceso
y se procedera en los términos del parrafo anterior, tomando como base la fecha limite para el
célculo de los intereses el dia siguiente a la fecha limite de pago.

La solicitud del canje se realizara a través de los administradores de los contratos o por el
personal que designen para tal efecto.

12.2 Devolucion.

Cuando las Autoridades Sanitarias (COFEPRIS o Secretaria de Salud) revoquen el Registro
Sanitario de los bienes que hayan resultado adjudicados, las participantes, ademas de que
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podran rescindir el contrato, solicitara al proveedor la recoleccion de los insumos, la cual debera
concluirse en un plazo no mayor a 15 (quince) dias habiles contados a partir de la notificacion por
parte de las dependencia o entidad requirente.

También procedera la devolucion del total de las existencias de los bienes al proveedor, cuando
con posterioridad a la entrega de lotes corregidos, se detecte el mismo defecto de lotes
anteriores 0 éstos no hayan sido canjeados.

En los casos que el proveedor no realice la recoleccion de los bienes defectuosos y/o con vicios
ocultos, conforme al péarrafo anterior, las participantes procederan a la disposicién final de los
mismos de acuerdo a lo establecido por la Ley General de Salud en el articulo 414 pérrafo
tercero. En este caso, el importe de los bienes no recolectados cuyo pago se haya efectuado, se
considerard como pago en exceso Yy el proveedor debera reintegrar dichas cantidades, a mas
tardar 10 dias naturales posteriores a la solicitud por parte de la dependencia o entidad
requirente, mas los intereses correspondientes, conforme a la tasa que establezca la Ley de
Ingresos de la Federacion, en los casos de prérroga para el pago de créditos fiscales. Los
intereses se calculardn sobre las cantidades pagadas en exceso y se computardn por dias
naturales desde la fecha en que el Instituto haya realizado el pago de dichos bienes.

En el supuesto anterior, para el caso de los bienes cuya disposicion final sea la destruccion, el
proveedor cubrira el importe de la destruccion, a mas tardar 10 dias naturales posteriores a la
solicitud por parte del Participante. De no cumplir con lo anterior se considerard como pago en
exceso y se procedera en los términos del péarrafo anterior, tomando como base la fecha limite
para el célculo de los intereses el dia siguiente a la fecha limite de pago.

12.3 Caducidades del bien.

El proveedor debera presentar al momento de la entrega de los bienes un escrito en papel
membretado, firmado por su representante legal, el cual garantice que el periodo de caducidad
de los bienes que entregara no sera menor a 12 (doce) meses contados a partir de la fecha de
entrega de los mismos.

Los proveedores podran entregar bienes con una caducidad minima hasta de 7 (siete) meses,
contados a partir de la fecha de entrega de los mismos, siempre y cuando entreguen una carta
compromiso en la cual se obliguen a canjear dentro del plazo establecido en los términos y
condiciones, sin costo alguno para las participantes, aquellos bienes que no sean consumidos
dentro de su vida util.

12.4 Garantia de cumplimiento(5.5.5y 5.5.5.8 PBL).

La garantia de cumplimiento para el IMSS debe presentarse en la Division de Contratos o en el
caso de las Dependencias y Entidades requirente en las areas contratantes, dentro de los 10
dias naturales posteriores a la firma del contrato, por un informe equivalente al 10% del importe

méximo del contrato, sin incluir I.V.A., a través de fianza otorgada por institucién autorizada. Las
obligaciones cuyo cumplimiento se garantiza se consideran divisibles.

13. Pago
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Se efectuard en moneda nacional y en pagos progresivos al proveedor 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.

El pago se realizara por las participantes dentro de los 20 dias naturales posteriores a aquel en
gue el Proveedor presente los documentos en las condiciones y los lugares a que hace
referencia el anexo denominado “Condiciones de pago de las participantes”.

14. Anticipos (4.24.7 PBL).
Para el presente procedimiento no se otorgaran anticipos.
15. Representante Técnico. (4.25y 4.26 PBL).

El IMSS fungira como representante técnico en el procedimiento que se derive los presentes términos
y condiciones a través los siguientes servidores publicos o los designados por los mismos para tal
efecto:

e Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos e Insumos para la Salud.
e Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos.
e Titular de la Divisiébn de Aseguramiento de Calidad y Normas.

16. Administrador del Contrato. (5.3.15y 5.4.13 PBL).

Los administradores de los contratos se encuentran detallados en el anexo denominado
“Administradores de Contrato”.

Los cudles seran los responsables de verificar el cumplimiento de las obligaciones contractuales,
como es la entrega de los bienes, supervisar el calculo de deducciones y penas convencionales,
entre otros. El administrador del contrato podra auxiliarse para el debido cumplimiento de sus
obligaciones, con otros servidores publicos, cuando las condiciones contractuales lo requieran, en
ese caso, dichos auxiliares seran corresponsables de las actividades que se les asignen y de
mantener informado al administrador del contrato con la periodicidad y forma que se les indique.

17. Seguro de Responsabilidad Civil.

Para el presente procedimiento no se requiere solicitar a los licitantes un seguro de responsabilidad
civil.

18. Otras condiciones.
18.1 Calidad
Cuando las participantes lo determinen procedente, (queja 0 muestreo) podran solicitar la realizacion

de pruebas de funcionalidad y calidad por laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS, cuyos
gastos correran por parte del proveedor.
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La evaluacion de la calidad se efectuara conforme a lo establecido en la Ley General de Salud, en los
articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y
sus Suplementos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion del producto), misma que podra ser
consultada en la pagina electrénica de la Secretaria de Salud: http://portal.salud.gob.mx, en las
normas oficiales mexicanas, normas mexicanas, normas internacionales, asi como las
especificaciones técnicas del IMSS (misma que podra ser consultada en la pagina electrénica:
http://lcompras.imss.gob.mx/?P=provinfo), o a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas del fabricante.

Consideraciones para el Instituto Mexicano del Seguro Social.

El Instituto, podr& verificar a través de la COCTI, el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
bienes, a través de los programas de muestreo y quejas, cuyas muestras deberan ser repuestas por
el proveedor sin costo, cuando cualquier area del Instituto asi lo solicite, por lo cual podra solicitar al
proveedor en cualquier tiempo durante la vigencia del contrato la entrega en un plazo méximo de 5
dias habiles, lo siguiente:

e Muestras de los insumos adjudicados para verificar el cumplimiento de los requisitos de
calidad de los bienes; y

e Las especificaciones técnicas de calidad y métodos de prueba de los productos que no
cuenten con Norma Oficial Mexicana, asi como las sustancias de referencia y las tablas de
estabilidad para accidentes en la red de frio.

En aquellos casos en que las especificaciones declaren un método de andlisis propio del
fabricante, deberan adjuntar el método correspondiente, el cual debera venir en hoja
membretada, firmadas por el responsable de la emisién del mismo, indicando la fecha en que
éste entro en vigor.

El resultado de la verificacién, se emitira mediante un dictamen de cumplimiento o incumplimiento,
gue sera del conocimiento del proveedor.

El incumplimiento, por parte del proveedor, en la entrega de las especificaciones, métodos de prueba,
sustancias de referencia y/o certificados de calidad emitidos por el fabricante, conforme se hayan
requerido, en el plazo otorgado, generara que el Instituto emita oficio de dictamen de incumplimiento
del lote sujeto a evaluacion.

Correspondera a las Delegaciones (como administradores de contrato) verificar que los bienes
entregados por los proveedores no cuenten con dictamen de incumplimiento por parte del Instituto a
través de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos (COCTI).

18.2 Datos Generales y Notificaciones Oficiales de los Licitantes en caso de resultar
adjudicados:

Con la finalidad de establecer canales de comunicacién oficiales con los proveedores, en los
contratos se deberd incluir los siguientes datos:

o Nombre completo del contacto oficial.
e Cargo.
e Domicilio.
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e Teléfono (oficina y celular) y fax.
e Correo electrénico.

Cabe sefalar, que el contacto designado por el proveedor, no tendra que ser necesariamente el
representante legal de la empresa, sin embargo toda notificacion que se le haga por parte de las
participantes, se considerara de caracter oficial.

Las notificaciones podran realizarse a través de los siguientes medios:

¢ Oficio entregado en el domicilio del proveedor.
e Via correo electrénico
e Llamada telefénica

El proveedor se obliga a comunicar cualquier cambio en los datos del contacto oficial, mediante
escrito en papel membretado firmado por su representante legal dirigido al Administrador de Contrato
y/o a los Representantes de los mimos.

En caso de incumplir con la obligacion de informar los cambios en el contacto oficial, las instituciones
participantes, no serdn responsables, por las consecuencias, que por causa de dicha omision afecte
el cumplimiento del contrato del proveedor.

Para el IMSS:
Se entiende como canal oficial a:

. Administradores de los Contratos o personal que se designe por el administrador.

. Coordinador de Control de Abasto y/o Coordinador Técnico de Planeacion y/o Division de
Planeacion de Bienes Terapéuticos y/o Divisién de Supervisién y Control del Abasto o personal
gue designe para tal efecto.

. Coordinador de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios o personal que designe para
tal efecto.

18.3 Capacitacion para el IMSS:

El proveedor que resulte adjudicado, se obliga a capacitar en el manejo operativo de la vacuna que
resulte adjudicado.

En el caso del Instituto Mexicano del Seguro Social dicha capacitacién sera otorgada al personal que
proponga la Coordinacién de Atencidn Integral a la Salud en el Primer Nivel dependiente de la Unidad
de Atencion Primaria a la Salud en conjunto con la Unidad IMSS Prospera. Dicha capacitacién sera
para un maximo de 170 participantes.

La capacitacion sera presencial, para lo cual el proveedor debera proponer la sede en que se cuente
con aula o salén en que se prestara dicha capacitacion, equipo audiovisual y material de apoyo para
la misma, asi como la fecha propuesta, la cual sera previa a la primera entrega.

El programa de la capacitacion y la fecha propuesta, serd validado por la Coordinacién de Atencion
Integral a la Salud en el Primer Nivel dependiente de la Unidad de Atencion Primaria a la Salud en
conjunto con la Unidad IMSS Prospera.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION -~

MEXICO : ; UNIDAD DE ADMINISTRACION g
GOBERNO A REPOBLICA . ¢

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I M$

La capacitacion deber incluir en el traslado del lugar de origen del personal propuesto a la(s) sede(s)
para la capacitacion asi como su retorno, hospedaje y alimentaciéon (3 alimentos por dia) para el
personal designado, durante los dias que dure esta, oblighndose el proveedor a identificar al
personal capacitado y entregar al final de esta la constancia de capacitacion que asi lo acredite.

El presente documento se suscribe con fundamento en las facultades conferidas en el numeral 8.1.1.2, Coordinacion de
Control de Abasto, del Manual de Organizacion de la Direccion de Administracion, en su calidad de Area Consolidadora en
apego a lo dispuesto en los numerales 4.22 y 5.1.5 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, los conceptos de cada uno de los participantes es
responsabilidad de estos como areas requirentes, en apego al numeral 4.2.1.1.9. del Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Para el IMSS los bienes consignados en el presente requerimiento corresponden a claves de los grupos 020 y 080 que
cubriran necesidades de las Delegaciones conforme al requerimiento y especificaciones técnicas determinado por la
Coordinacion de Atencion Integral a la Salud en el Primer Nivel de Régimen Ordinario y la Coordinacién de Atencion Integral
a la Salud de la Unidad del Programa IMSS Prospera.

Gabriel Barreto Olmos Maria del Pilar Buerba Gomez
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Valida Autoriza

Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titular de la Divisiéon de Planeacion
de Bienes Terapéuticos
Revisa
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