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Introduccion.

Derivado del contenido de los Articulos Transitorios Novenoy Décimo Primero, del
DECRETO por el que se crea el Organismo Publico Descentralizado denominado
Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar
(IMSS-BIENESTAR), publicado en el Diario Oficial de la Federacién, el 31 de agosto
de 2022, en los que se establece que “en tanto se implermenta la infraestructura,
sistemas de informacién y normativa del IMSS-Bierestar, sus procesos
administrativos deberan realizarse a través de los medios y sistemas de
informacion del Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como sujetarse a la
normativa de dicho Instituto, para lo cual ambas entidades celebrarin los
convenios de colaboracion necesarios”, asi como que “en los convenios de
coordinacion a que se refiere el articulo 2, Gltimo parrafo del presente decreto, se
debera establecer que los procedimientos de contratacion que estén en tramite
a la fecha de celebracién de los mismos, continuaran a cargo de las unidades
administrativas responsables de dichos procedimientos, hasta su total conclusion,
quienes también serdn responsables de las obligaciones de pago o adeudos que
deriven de los contratos ya suscritos o de tales procedimientos; con fundamento
en la legislacion en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, asi como de Obras Pdblicas y Servicios Relacionados con las
Mismas.", y de igual que, “el Instituto Mexicano del Seguro Social vy el IMSS-
BIENESTAR, por ningan motivo serdn responsables solidarios, mancomunados o
sustitutos respecto de las obligaciones a que se refiere el parrafo anterior.” es
importante sefialar que “el Instituto Mexicano del Seguro Social, a través del
Programa IMSS-Bienestar, tomaréd las medidas necesarias para garantizar la
prestacion de los servicios de salud a la poblacion sin seguridad social, en tanto se
concluyen las etapas procedimentales y se cumple con las obligaciones jurfdicas
referidas en los pérrafos anteriores, conforme a la legislacion aplicable.”.

Es preciso sefialar que el ultimo parrafo del articulo 2 del decreto de creacién
citado, establece que el IMSS-Bienestar brindara los servicios de salud a las
personas sin afiliacion a las instituciones de seguridad social, en aquellas
entidades federativas con las que celebre convenios de coordinacion para la
transferencia de dichos servicios.

Es necesario sefialar que también se ha tomado como base, el contenido del
Convenioc Marco de Colaboracion que celebran, el Instituto Mexicano del Seguro
Social y el organismo publico descentralizado denominado Servicios de Salud del
Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar, suscrito el 21 de marzo de
2023, en el que establecen las bases y mecanismos de colaboracién entre ambas
instituciones,

Bajo este contexto y en cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 4.21.3 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios de Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para
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Bienestar (POBALINES), se ha elaborado el presente Anexo Técnico, con |a
directriz de proveer un documento en el que se precisan las caracteristicas
técnicas que se requieren de los bienes o servicios objeto de la contratacion, asi
como de contar con los mismos con oportunidad, que formara parte integrante
del contrato para la prestacion de los servicios y considerande, en todo momento,
lo que al respecto establece el Estatuto Orgénico de Servicios de Salud del
tnstituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-Bienestar), publicado
en el Diario Oficial de la Federacién, el 13 de septiembre de 2023, con ultima
Adicién publicada en el Diario Oficial de la Federacién, el 27 de septiembre del
2023, respecto a las areas competentes para intervenir en su elaboracion.
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Acuerdo de Nivel de Servicio: Estandares cuantificables de minimo desempefio asociados
al servicio y que garantizan la prestacién del Servicio Médico de Hemodiélisis Subrogada
para cada una de sus partidas, asi como el envio de la informacién generada por este
servicio al Sistema de Informacion requerido por el drea solicitante.

Adecuacién Area Fisica: Modificaciones al drea fisica en las Unidades de Hemodialisis del
IMSS, para la instalacién, manejo y adecuada conservacion de los equipos y sus bienes que
permita asegurar el éptimo rendimiento de los mismos, asi como lo necesario para la
correcta prestacion del Servicio Médico Integral, cumpliendo con la NORMA Oficial
Mexicana NOM-003-SSA3-2010, para la practica de la hemodialisis y de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante, a cargo del prestador del servicio.

Administrador del Contrato: Persona servidora publica en quien recae la responsabilidad
de dar seguimiento y verificar el cumplimiento de las obligaciones del prestador del
servicio establecidas en el contrato, asi como determinar la aplicacién y célculo de penas
convencionales y deductivas y. en su caso, solicitar al 4rea competente, la rescisién del
contrato, aportando ios elementos conducentes;

Area Contratante: Area del IMSS-BIENESTAR facultada para llevar a cabo los
procedimientos de contratacidén para la adquisicién o arrendamiento de bienes, asi como
para contratar |a prestacién de servicios. En el presente caso sera la Coordinacién de
Servicios de Administracién (CSA), a través de la Divisién de Investigacién de Mercado, |a
Division de Adquisiciones y [a Division de Contratos en el ambito de sus respectivas
competencias, de conformidad con el articulo 39 del Estatuto;

Area Requirente: Area del IMSS-BIENESTAR gue solicite o requiera formalmente |a
adquisicion o arrendamiento de bienes o la prestacion de servicios, o bien aquélla que los
utilizard. En este proyecto, son las Coordinaciones Estatales.

Area Técnica: Area del IMSS-BIENESTAR que elabora las especificaciones técnicas que se
deberan incluir en el procedimiento de contratacién, evalda la propuesta técnica de las
proposiciones y serd responsable de responder en la junta de aclaraciones, las preguntas
gue sobre estos aspectos realicen los participantes; el Area técnica, podra tener también
el caracter de Area requirente. Para el presente es la Coordinacién de Unidades de
Segundo Nivel,

COFEPRIS. Comision Federal para la Prevencién de Riesgos Sanitarios.

CompraNet: El Sistema Electrénico de informacién publica gubernamental sobre
adquisiciones, arrendamientos, servicios, con direcciéon electronica en Internet:
https://upcp-compranet.hacienda.gob.mx/ que permite a los proveedores, asi como, al
area contratante, enviar y recibir informacién por medios remotos de comunicacién
electronica, asl como generar para cada procedimiento un mecanismo de seguridad que
garantice la confidencialidad de las propuestas que reciba el Organismo por esa via; y que
constituye el Unico instrumento con el cual pedran abrirse los sobres que contengan las
proposiciones en la fecha y hora establecidas en el presente docurmento para el inicio de
los actos de presentacién y apertura.

Consumible: Los materiales desechables necesarios para que el insumo realice sus
funciones conforme a su intencién de uso que pierden sus propiedades o caracteristicas
de origen después de usarse y que son de consumo repetitivo.

Control de calidad: Son las actividades en la etapa preanalitica, analitica y postanalitica y
técnicas operativas desarrolladas para cumplir con los requisitos de calidad establecidos
por la normatividad.

Convocatoria: El documento gue contiene los requisitos de caracter legal, técnico v
econdmico con respecto de los servicios objeto de la contratacién v las personas p

interesadas en proveerlos o prestarlos, asi como los términos a que se sujetara el
procedimiento de contratacién respectivo y los derechos y obligaciones de las partes, de
conformidad al MAAGMAASSP.,

CA: Coordinacidn de Adqguisiciones. 7
CNPM: Coordinacion de Normatividad y Planeacion Médica. ///
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CTl: Coordinacion de Tecnologias de la Informacion.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud: Documento normativo que regula los
insumos que se utilizan en las instifuciones del Sistema Nacional de Salud.

Equipo de Computo: Equipo reguerido para la correcta operacién del sistema de
informacién en cuanto a entradas, procesamientos y salidas de informacion, tanto
electrénica como manual.

Sesién Efectiva Realizada: Sesién de hemodidlisis que fue realizada de acuerdo con la
prescripcion medica vy el correspondiente envio del mensaje mediante el Sistema de
Informacidn.

DOF. Diario Oficial de la Federacion.

EMA Entidad Meaxicana de Acreditacion A.C.

Equipo Médico: Son los aparates con los que se realizardn los procedimientos
hemodialiticos a los pacientes que presentan insuficiencia renal aguda o cronica u otros
padecimientos que requieran detoxificacion sanguinea.

Equipo de Cédmputo: Equipo requerido para la correcta cperacidn del sistema de
informacion en cuanto a entradas, procesamisntos y salidas de informacién, tanto
electréonica como manual.

Hermodidlisis: Procedimiento terapéutico especializado empleado en el tratamiento de la
insuficiencia renal, aplicando técnicas y procedimientos especificos a traves de equipos,
solucicnes, meadicamentos e instrumentos adecuados, gue utiliza como principio fisico-
quimico la difusién pasiva del agua v solutos de la sangre a través de una membrana
semipermeable extracorpdérea.

Insuficiencia renal crénica o IRC: Pérdida de la funcién renal generalmente lenta vy
progresiva, irreversible, de origen multifactorial.

IMSS-BIENESTAR u Organismo: Servicios de Salud del Instituto Mexicanc del Segure Social
para €l Bienestar.

Investigacidon de Mercado: La verificacién de la existencia de bienes, arrendamientos o
servicios, de proveedores a nivel nacional ¢ internacional y del precio estimado basado en
la informacidn gue se obienga en la propia dependencia ¢ entidad, de organismos
publicos o privados de fabricantes de bienes 0 prestadores del servicio o una combinacian
de dichas fuentes de informacion.

VA Impuesto al Valor Agregado.

Kt/V. Indice matematico que emplea a la urea como marcador para determinar la dosis de
dialisis, tanto en hemcodialisis comao en diglisis peritoneal. Rango de referencia de 1.2 - 1.4,
LAASSP: Ley de Adquisicicnes, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

LFPDPPP: Ley Federal de Proteccidon de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
Licitante: Toda persona fisica o moral que pueden participar en cualguier procedimiento
de licitacicn publica o bien de invitacién a cuando menos tres personas.

MAAGMAASSP: Manual Administrativo de Aplicacion Genearal en Materia de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

MIPYMES: Las micro, pequefias y medianas empresas de nacionalidad mexicana a que
hace referencia la ley para el desarrollo de la competitividad de las micro, pequerfias y
medianas empresas.

Mantenimiento Correctivo: Es el servicio que debe realizar el prestador del servicio a las
maguinas de hemodialisis, planta de tratamientc de agua y de cdmputo gue presente
fallas a fin de garantizar los niveles de servicios reguerides por el Organismo.
Mantenimiento Preventivo: Es el servicio programado que debe realizar el prestador del
servicio a las maquinas de hemcodialisis, Planta de Tratamiento de agua y de computo
conforme a las especificaciones del fabricante a fin de garantizar los niveles de servicios
requeridos por e Organismo.

NOM: Norma Oficial Mexicana.

N

NOM-003-55A3-2010: Norma Cficial Mexicana para la practica de Hemodidlisis, publicada—

en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) del 8 de julio de 2010.

> i
P

2C

= relipe Carrillo
DUE

Pagina 6 de 26

7

24



GOBIERNODE =} IMSS Unidad de Atencicn a la Salud
' MEXICO l _é, BIENESTAR

NOM-004-55A3-2012 Del expediente clinico, publicada en el DOF el 15 de octubre de 2012.
NOM-024-S5A3-2012, Sistemas de Informacién de Registro Electrénico para la Salud.
Intercambio de Informacioén en Salud. Publicada en el DOF 30 de noviembre de 2012.
OIC: Organo Interno de Control en el IMSSBIENESTAR,

Only Exportation: Equipos que son fabricados en un pais y que no se usan en el mismo por
no cubrir con las disposiciones oficiales de calidad.

Only Investigation: Equipos gue son utilizados en el pais donde son fabricados como
prototipos para investigacion y desarrollo de fos mismos, que no acreditan en operacién
normal funcionen al 100% con relacion a equipos de fabricacién normal.

Paciente de nuevo ingreso: Es el paciente que ingresa al programa de hemodialisis interna
de manera definitiva, incluyendo a pacientes que fueron dados de baja del programa
anteriormente y gue requieren nuevamente esta modalidad de terapia de manera
definitiva.

Partida: La divisién o desglose de los bienes o servicios, contenidos en un procedimiento
de contratacién o en un contrato o pedido, para diferenciarios unos de otros, clasificarlos
o agruparlos.

Planta de Tratamiento de Agua: Sistema central de tratamiento de agua por ésmosis
inversa para la produccion de agua de calidad para empleo en hemodialisis, de acuerdo a
lo establecido en el Apéndice Normativo "A" de la NORMA Oficial Mexicana NOM-003-
SSA3-2010, Para la practica de hemodidlisis.

Prestador del servicio. La persona fisica © moral a quien se le haya adjudicado el contrato
para llevar a cabo el Servicio Médico de Hemodilisis Subrogada, para una o mas partidas.
Procedimiento de Hemodidlisis: Procedimiento terapéutico especializado que utiliza
como principio fisico-quimico la difusion de agua y solutos pasiva a través de una
membrana artificial semipermeable, y gue se emplea en el tratamiento de la insuficiencia
renal aplicando los aparatos e instrumentos adecuados.

Procedimiento para otorgar el tratamiento dialitico de los pacientes con insuficiencia
renal cronica en Unidades Médicas Hospitalarias de Segundo Nivel de Atencidn.
Procedimiento de observancia obligatoria para la Coordinacién de Areas Médicas vy el
equipo multidisciplinario que participa en la atencién de los pacientes con insuficiencia
renal crénica con tratamiento conservador, de didlisis v trasplante renal, en las Unidades
Médicas Hospitalarias de segundo nivel de atencién, del IMSS-BIENESTAR.

Proveedor: La persona fisica o moral gue celebre contrato de adquisiciones,
arrendamientos o servicios.

POBALINES: Politicas, Basesy Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios de Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar
{IMSS-BIENESTAR).

Puesta a Punto: Actividades requeridas para dar inicio a la operacién conforme a los niveles
de servicio regueridos por el Organismo.

Reglamento: Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Pudblico.

Servicio Médico Integral (SMI): Es una alternativa de prestacién de servicios por medio de
una combinacién de bienes y o servicios relacionados para la realizacién de
procedimientos diagndsticos o terapéuticos, completos y especificos, para que las
Unidades Médicas del IMSS den respuesta a las demandas de atencion, otorgandolos de
forma .integral, sin interrupciones, con el fin de evitar los imprevistos que afectan el
otorgamiento de la misma. Dichos servicios estardn conformados por: equipo médico y
sus accesorios, el instrumental quirtirgico y bienes de consumo compatibles con el equipo
medico y entre si, asi como la capacitacién del personal para su uso y manejo, ademas de!
equipo de computoy los sistemas de informacidn necesarios y, esta descrito en la "Norma

que establece las disposiciones generales para la Planeacién, Implantacion y Control de 7
los Servicios Médicos Integrales” del IMSS, para el control de los mismos.
SFP: Secretaria de la Funcién Publica. A
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SSA: Secretaria de Salud.

SAT: Servicio de Administracion Tributaria.

Sesiones de Hemodidlisis: Procedimiento terapéutico especializado empleado en el
tratamiento de la insuficiencia renal, aplicando técnicas y procedimientos especificos a
través de equipos, soluciones, medicamentos e instrumentos adecuados, que utiliza como
principio fisico-quimico la difusion pasiva del agua y solutos de |a sangre a través de una
membrana semipermeable extracorporea.

SSA: Secretaria de Salud.

Testigo Social: Persona fisica © moral que participa en el presente procedimiento de
contratacién con derecho a voz, con objeto de que, al término de la licitacién, emita
testimonic pUblico schre el desarrollo del mismo.

TGO: Transaminasa glutamico oxalacética.

TGP: Transaminasa glutamico pirdvica.

UMAE: Unidad Médica del Alta Especialidad.

Unidad de Hemodialisis: Area fisica donde se llevan a cabo los procedimientos de
Hemodiélisis.

Unidad de Hemodiélisis Subrogada. Area fisica donde se llevan a cabo los procedimientos
de Hemodialisis.

Unidad Médica: Establecimiento fisico que cuenta con los recursos materiales, humanaos,
tecnolégicos y econdmicos, cuya complejidad es equivalente al nivel de operacién y esta
destinade & proporcionar atencidon médica integral a la poblacion.

URR: Cociente de reduccidon de Urea.

A) OBJETO DE LA CONTRATACION,
Contratacién del Servicics Médico Integral de Hemodidlisis Subrogada.

B) VIGENCIA DEL. CONTRATC.

El plazo parala prestacién de los servicios para el Servicios Médico Subrogado de Hemodialisis

sera a partir del 01 de enzsro hasta el 31 de diciembre del afio 2025.

C) DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES O SERVICIOS

SOLICITADOS

Clave CUCOQOP: Clave: 33900010 Partida 33901 Servicic Médico.

El Organismo requiere del Servicio Médico Subrogado de Hemodiilisis para sus usuarios,
consistente en sesiones de hemeodialisis de conformidad con las cantidades minimas vy
maximas qgue se sefalan en el ANEXO T1 REQUERIMIENTO DE SESIONES PARA PACIENTES

EN HEMODIALISIS SUBROGADA POR PARTIDA del presente Anexo Téchico.

s

S

Pagina Bde 26

2G24
Felipe Carvillo
E RTQ

N

T



GOBJERNO DE
MEXICO

Fi Organismo adjudicara el Servicio Médico Subrogado de Hemodidlisis a un solo licitante por
partida (Unidad Médica).

&‘5, IMSS Unidad de Atencién a la Salud

BIENESTAR

E| licitante debera indicar la distancia entre cada unidad meédica subrogada ofertada para
cada partiday la unidad médica del IMSS correspondiente, de acuerdo al ANEXO TO (T-CERQ)
OFERTA TECNICA.

Para el caso que el licitante presente oferta para mas de una partida, debera establecer el
numero de maguinas de hemodislisis destinadas de forma exclusiva para cada partida, de
acuerdo al ANEXO TO (T CERO) “OFERTA TECNICA”, a fin de corroborar gue cuenta con la
cantidad de maquinas necesarias para cubrir el requerimiento de cada partida ofertada.

Adicionalmente, se informa gue el equipamiento médico y los insumos que estan en la
descripcién del servicio medico gue nos ocupa, se contemplan de conformidad con el
Compendio Nacional de Insumos para la Salud para este Servicio Médico Integral, por lo
tanto, los bienes y equipo medico solicitados, se encuentran estandarizados en el mercado.

c). Generalidad del SM| 0 SMS.

Los licitantes, para la presentacién de sus proposiciones, deberan ajustarse estrictamente a
los requisitos y especificaciones previstos en este Anexo Técnico, describiendo en forma
amplia y detallada {as caracteristicas del servicio que estan ofertando, bajo las condiciones
siguientes:

Seran un total de 22 partidas como se describe a continuacion:

PARTIDA CLUES Entidad Hospital
HOSPITAL GENERAL DEL VALLE DEL
g |HGSSAQOIS30 RIRRLEO MEZQUITAL IXMIQUILPAN
2 |HGSSAD02430 HIDALGO HOSPITAL GENERAL PACHUCA
3 |HGSSADIS520 HIDALGO HOSPITAL GENERAL DE LA HUASTECA
4 |HGSSAQ15532 HIDALGO HOSPITAL GENERAL TULA
5 |HGSSA018000 HIDALGO HOSPITAL GENERAL DE TULANCINGO
6 |OCSSA000985 OAXACA HG OAXACA DR. AURELIO VALDIVIESO |
7 | PLSSAO0S5710 PUEBLA HOSPITAL DE LA MUJER
8 |PLSSA008425 | PUEBLA HOSPITAL GENERAL DE CHOLULA
: HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIAY
PLSSAQ09394 PUEBLA ORTOPEDIA DOCTOR Y GENERAL RAFAEL
9 MORENO VALLE
HOSPITAL GENERAL DE PLAYA DEL
10 QRSSA018001 | QUINTANA ROO CARMEN |
| /’.- ‘)
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QRSSACI8062 | QUINTANA ROO "HOSPITAL GENERAL DE CANCUN DR JESUS

11 KUMATE RODRIGUEZ
HOSPITAL GENERAL DE SOLEDAD DE
19 | SPSSAOI7313 |SAN LUIS POTOSI e AT e
13 [ T55SA001550 | TAMAULIPAS HOSPITAL GENERAL NUEVO LAREDO
14 | TLSSAOO1376 TLAXCALA H.G.R. EMILIO SANCHEZ PIEDRAS
15 | TLSSAO17983 TLAXCALA HOSPITAL GENERAL DE HUAMANTLA
HOSPITAL REGIONAL DE COATZACOALCOS
16 | YZSSAOONSO VERACRUZ DRVALENTIN GOMEZ FARIAS
17 | VZSSA0O1355 VERACRUZ HOSPITAL GENERAL CORDOBA YANGA
CENTRO DE ALTA ESPECIALIDAD DR,
18 |VZSSA002965 |  VERACRUZ Lo
HOSPITAL REGIONAL DE XALAPA DR LULS
19 |VZSSA002970 |  VERACRUZ e Hei
HOSPITAL REGIONAL POZA RICA DE
a0 |VZSSA004744 |  VERACRUZ e
HOSPITAL GENERAL DE TIERRA BLANCA
21 | VZSSA00E3I3 VERACRUZ JESUS GARCIA CORONA
HOSPITAL DE ALTA ESPECIALIDAD DE
gy |VZSSA006972 |  VERACRUZ iy

La descripcion de los requerimientos cads una de las partidas se encuentra
desglosada en el ANEXO T1 REQUERIMIENTO DE SESIONES PARA PACIENTES EN
HEMODIALISIS SUBROGADA POR PARTIDA.

D) PROCESO DE ENTREGA DE BIENES, DE INSTALACION DE EQUIPOS © TODA

ACTIVIDAD QUE SE REQUIERA REALIZAR PREVIO AL INICIO DEL
CONTRATO QUE DEBERA REALIZAR EL PROVEEDOR ADIUDICADOt

La Unidad de Hemodialisis Subrogada debera cumplir con los siguientes puntos:

1.

Se encuentre certificada por el Consejo de Salubridad General o en proceso de
certificacion por dicho Consejo, en atencién al ACUERDO por el que se establece
como obiigatorio, a partir del 1 de enero de 2012, el requisito de certificacién del
Consejo de Salubridad General a los servicios meédicos hospitalarios vy de
hermodialisis privados que celebren contratos de prestacion de servicios con las
dependencias y entidades de las administraciones publicas de los gobiernos
federales, estatales de la Ciudad de México {antes Distrito Federal) y municipales,
pubiicado en el Diario Oficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2011

Las Clinicas Subrogadas ofertadas deben ubicarse dentro de un radio de dlistancia
terrestre maxima de 45 kilémetros de la Unidad Médica z |a gue pretends prestarse
el servicio, por lo que debers presentar mapa de ubicacién generada a través de |3
plataforma electrénica de Google Maps o analogo.

Elarea de tratamiento debera ser considerada arez semirestringida (zona gris).

La unidad de hemodiélisis subrogada debera contar con servicio de traslado en

Regulacion de los Servicios de Salud Atencion Médica Prehospitalaria, debiend

ambulancia, en términos de ta Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2OW€y
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13.

14.

15.

L’-K, |MSS Unidad de Atencion a la Salud
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contar con las caracteristicas minimas como se indican en fa norma antes sefialada
en su numeral 4.1.4 Ambulancia de urgencias basicas, debiendo presentar como
parte de su oferta |la Factura de ambulancia misma, que se verificara que cumpla
con los requisitos fiscales vigentes y que esté a nombre del licitante participante,
para dar el servicio de traslado o en su caso presentar contrato y/o convenio del
servicio correspondiente a nombre del licitante cuya vigencia comprenda como
minimo el término de la prestacion del servicio, para los casos que se requieran
tales como:

Pacientes graves o que presenten complicaciones (pre, trans y post tratamiento)
en el area de la unidad de hemodidlisis subrogada, hasta conseguir la estabilizacién
hemodinamica del paciente para el traslado a la unidad médica de referencia.

La vigencia del contratc o convenio a de ambulancia debera comprender como
minimo el término de la prestacion del servicio que es al 31 de diciembre de 2025.

Contar con las areas descritas en el apartado “Infraestructura, Fquipamiento y
Suministro” del presente documento, en apego a la NOM-003-55A3-2010, “Para la
préactica de la hemodidlisis”.

Central(es) de enfermeras con visibilidad de los pacientes.

Area de aislamiento equipada destinada a pacientes con enfermedades infecto-
contagiosas como: VIH o Hepatitis B o C.

El area para cada estacién de hemodiélisis debera ser de por lo menos 1.5 x 2.0 mts.
La cual se calculard con base a los metros cuadrados del drea de tratamiento de
hemodialisis {area gris) y el nimero de méquinas que tenga la unidad subrogada
de hemedidlisis.

Toma o tanque portatil de oxigenoy aspirador de secreciones (en caso de optar por
el uso de tangue portatil de oxigeno y aspirador de secreciones, debera contar con
uno por cada 5 {cinco) maquinas instaladas).

Area de lavado, desinfeccion y esterilizacion de material de curacién y médico-
guirdrgico, en caso de no contar con material desechable.

Almacén de ropa limpia o de ropa desechable, de guarda de bienes de consumo,
area de intendencia, drea de conservacién y mantenimiento. En el caso de utilizar
ropa desechable no serd necesario que cuente con almacén de ropa sucia.

Debera cumplir con las disposiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-087-
SEMARNAT-S5A1-2002, Proteccidén  Ambiental-Salud, Ambiental-Residuos
Peligrosos Bioldgico-Infecciosos-Clasificacion y Especificaciones de Manejo.

Debe contar con cisterna o tinacos para la disponibilidad de agua suficiente de
acuerdo con la capacidad instalada de atencién para los 365 dias del afio que
permita la operacién de la unidad.

Cada paciente debera recibir las sesiones con duracién de 3:00 a 4:00 horas por
sesion de acuerdo con la prescripcién del médico del IMSS-BIENESTAR.

El licitante debera tener el nimero de maquinas de hemodialisis, de acuerdo con
las necesidades de cada Unidad Médica, asegurando al menos 936 sesiones
anuales por cada maquina, para la atencién de cada uno de los pacientes.
Apegandose al horario de servicio que serd de las 7 a las 21 horas, de lunes a sabado:
incluyendo dias festivos. Los horarios diferentes se deberan acordar con las

5

autoridades de las Unidades Médicas correspondientes y si se requiere 7
incrementar el tiempo de atencién para cubrir los requerimientos de |
i A
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necesidades de las Unidades Médicas del Organismo, se podrd aumentar a mas de
4 turnos al dia.

El licitante deberd contar con los equipos médicos, y bienes de consumo que se requieren
para llevar a cabo los procedimientos (sesiones de hemodidlisis), para cubrir las
necesidades de |las unidades hospitalarias que se adjudiguen. Por o gue una vez gque se
conozca al licitante adjudicado deberd coordinar accicnes con las Unidades Médicas
asignadas para prestar el servicio en tiempo y forma.

La unidad de Hemodialisis Subrogada debera ofrecer los siguientes servicios al paciente:

1.

A todo paciente al que se le haya determinado la permanencia en el
programa de hemodidlisis subrogada se le deberd colocar un acceso
vascular permanenie. La transicion del acceso vascular temporal a un
acceso vascular definitivo no debera ser mayor a los 3 {tres) meses de haber
ingresado a la unidad de hemaodiélisis subrogada, siendo éste colocado por
el licitante adjudicado del servicio, el cual deberd atender las
complicaciones que se presenten. El plazo contard a partir de la fecha de
ingreso a la unidad de hemodidlisis subrogada y de acuerdo con el formato
de subrogacién de servicios 4-30-2/03,

Ellicitante adjudicado prestador del servicio subrogado sera responsable de
mantener un accesc vascular funcional y sin complicaciones derivadas de
la prestacion del servicio.

Una vez registrado el paciente en la unidad de hemodidlisis subrogada, el
ficitante adjudicado prestador del servicio deberd mantener los estudios
actuzalizados para cada paciente cenforme 2 o establecido en el apartado
denominado Ill "La Unidad de hemodidlisis subrogada debera realizar por
cada paciente las siguientes pruebas de lzaboratorio con la frecuencia que a
continuacion se especifica”, del presente documento. Deberd recibir a los
pacientes en caso de hemodiilisis de urgencia, los cuales serédn remitidos
por el Crganismo una vez estabilizados hemodindmicamente, con los
estudios de acuerde con el apartade denominado VI “Responsabilidades
del Grganismo” a excepcién del panel para virus de Hepatitis B, Cy VIH, el
cual se enviara en un plazo no mayor a 15 dias naturales. Se aclara gue la
atencion de los pacientes de urgencia, serd en condiciones
hemodindmicamente estables; con relacion a la atencidn de pacientes con
apoyo ventilatorio, para estos debe existir comunicacion entre |z Unidad
Hospitalaria del Organismo que envia al paciente v la Unidad Subrogada
para su atencion.

A partir de su referencia a la unidad de hemodidlisis subrogada seran
responsabilidad del prestador de servicio, el cuidado, el mantenimiento y/o
recambic del acceso vascular temporal o definitivo v la atencidn de las
complicaciones gue se presenten.

En cada procedimiento de Hemodidlisis, en las etapas pre-, trans- y post- Hemodiélisis, se
debera determinary registrar por cada paciente lo siguiente:

Peso, del paciente pre- y post- didlisis, presidn arterial pre-, trans- y post-
didlisis, temperatura pre- y post- didlisis, frecuencia cardiaca pre-, trans- y
post- dialisis, verificar heparinizacion, tipo de filtros de dislisis, flujo del
dializante, flujo sanguineoc, tiempo de didlisis y ultrafiltracién, KT/V, signos
sintomas del paciente zntes, durante y al finatizar la hemodialisis. L

Paginai2z de 26

- 224

=/ Felipe Carrillo
PUERTO

>

7



GOBIERNO DE

L‘_ lm Unidad de Atencién a la Salud
MEXICO BINETAR

mediciones tomadas por la maquina de hemodialisis deben registrarse en
el sistema de informacion.

Exploracién fisica con especial énfasis en el acceso vascular.

Eventos relevantes y complicaciones.

Medicamentos administrados.

Transmitir a la base de datos central del Organismo, al finalizar la sesién de
hemodiélisis, los datos registrados en el sisterna de informacion, de acuerdo
con el software especializado.

LIENAEN

La unidad de hemodiélisis subrogada debers realizar por cada paciente los siguientes
estudios de laboratorio con la frecuencia que a continuacién se especifica:

1. En forma mensual: urea o nitrégeno ureico, biometria hematica completa,
glucosa, creatinina, acido Urico, sodio, potasio, cloro, calcio, fésforo, AST (sélo en
caso de pacientes seropositivos para hepatitis B o C}.

Trimestral: Albimina, proteinas totales, cinética de hierro (ferritina, transferrina).
Cuatrimestral: Determinacion de antigeno de superficie (HBs Ag), Anti HCV.
Semestral: Colesterol, triglicéridos, VIH.

INFREN

En caso de contar con laboratorio propio para la realizacién de estudios a pacientes, el
licitante adjudicado debera presentar copia del aviso de funcionamiento del laboratorio
clinico, vigente, este documento se debe presentar en la propuesta técnica del licitante,
asi como en las visitas de verificacion y asentar en la cédula correspondiente.

En caso de No contar con un laboratorio propio el licitante adjudicado debera presentar
copia del contrato del laboratorio clinico que procesara las muestras, debidamente
firmado y cuya vigencia deberd ser por lo menos del pericdo de prestacién del servicio,
este documento se debe presentar en la propuesta técnica del licitante, asi como en las
visitas de verificacién y asentar en la cédula correspondiente.

La adecuacién de la sesién de hemodialisis se debers realizar mensualmente en forma
individualizada para cada paciente y se deberd cumplir con los siguientes pardmetros:

a. Clinicos: sin datos de urernia, control 6ptimo de la presidn arterial, sin datos
de retencién hidrica y con peso seco en forma individual.
b. Bioquimicos:
i. KTV monocompartamental igual o mayor de 1.2
ii. URR igual o superior al 65%

Criterios especiales a seguir por las unidades subrogadas:

1. En caso necesario de transfusién de componentes sanguineos, que provogue
descompensacién aguda, el paciente deberd ser trasladado a la unidad
hospitalaria de adscripcién correspondiente sin costo adicional para el Organismo.

seropositivos con hepatitis B o Cy VIH, y a los que, en condiciones de urgencia, no

2. Considerar como pacientes de alto riesgo a aquellos que se encuentran \9
se haya podido determinar su panel viral,

?

3. Los pacientes que se encuentren con hepatitis B o C o VIH con prueba
confirmatoria positivos, deben dializarse en rifion artificial exclusivo para este tipe-
S
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de pacientes y en &rea aislada, siguiéndose las técnicas internacionales
establecidas.

4. Lospacientes con hepatitis B o C o VIH deben dializarse utilizando en ellos material
¥ equipo exclusivo. En estos pacientes no debe reutilizarse el dializador. Se deberd
seguir el procedimiento de técnica de aislamiento aplicando la NOM 010-S5A2-
2010 "Para la prevencidon y el control de la infeccidn por virus de la
inmunodeficiencia humana”.

5. El material desechable utilizado en los procedimientos de hemodialisis, debera ser
exclusivo para cada paciente.

6. El licitante deberd presentar escrito libre donde sefizle que cumple con tas
disposiciones de la Norma Cficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-S5A1-2002,
Proteccién ambiental-Salud ambiental-Residuos peligrosos biolégico-infecciosos-
Clasificacion y especificaciones de manegjo.

7. Aseo exhaustivo de las areas al menos una vez por semana, utilizando detergente
en todas las superficies como pisos, paredes, puertas y ventanas y/o de acuerdo
con cultivos bacteriolégicos realizados en el area.

8. Fumigar todas las areas de la Unidad Médica al menos una vez al mes, con
plaguicidas o pesticidas y en su caso aplicar soluciones bactericidas.

8. Aseary desinfectar la maguina de hemodidlisis después de cada procedimiento,
de igual forma el demas mobiliario que haya sido utilizado, debera ser aseado y
sanitizado al termino de cada dia de usc.

10. En la deteccién de casos nuesvos de Hepatitis B, C y VIH, por la unidad de
hemodidlisis subrogada, ésta deberd dar avise al director y médico tratante del
hospital de referencia, a través de nota médica de la presencia de esta patclogia.

1. Envio de nota médica mensual a la unidad médica del Organismo de adscripcion
conforme a la NOM-004-55A3-2012, "Del expediente clinico" anotando los
resultados de los examenes de laberatorio con la periodicidad referida en el
apartado IV “La Unidad de hemodiilisis subrogada deberd realizar por cada
paciente las siguientes pruebas de laboratorio con la frecuencia que a
continuacion se especifica”, del presente documento.

Responsabilidades del Organismo:;

1. El Organismo a través del servicio de {Medicina Interna o Nefrologia), enviara al
paciente con solicitud de subrogacién (4-30-2/03) debidamente acreditada por el
director de ia unidad y/o subdirector médico y jefe de servicio, con resumen
medico, con vigencia actualizada y los estudios complementarios de laboratoric y
gabinete siguientes: Biometria hemdtice completa, pruebas de coagulacion,
guimica sanguinea, glucosa, urea, creatinina, acido Urico, sodio, potasio, calcio,
fosforo, AST, ALT, proteinas totales, albUming, pansf de hepatitis By C, VIH y placa

de tdrax.
2. El Organismo seid responsable de extender las recetas de medicamentos,
incapacidades, solicitudes de interconsulta, de laboratorio v gabinete en caso

necesario para cada paciente incluido en el servicio de hemodialisis subrogada
materia del presente documento.

3. El Organismo, ratificara la continuidad del servicio de cada paciente. /
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4. El Organismec dara continuidad a la atencién de complicaciones propias de la
hemodidlisis de cada paciente, gue haya requerido traslado de la unidad de
hemodiélisis subrogada a la unidad hospitalaria del Organismo.

;;)"ﬂ’ !N‘SS Unidad de Atencién a la Salud

BIENESTAR

5. Através de personal autorizado por el Organismo, realizara visitas de supervision a
ta unidad de hemodialisis subrogada, a efecte de verificar la debida prestacion del
servicio en forma integral, ininterrumpida a lo descrito en el ANEXO T4 {T-CUATRO)
CEDULA DE SUPERVISION DE LAS UNIDADES DE HEMODIALISIS SUBROGADA,
del presente documento.

6. Para pacientes seronegativos aplicar vacunacion contra hepatitis B con doble dosis
al ingresar al programa de hemodiélisis subrogada, en caso de no tenerla y
completar su esquema de vacunacion.

7. Procedimiento de transfusion en caso necesario y previa valoracion médica.

En el caso de los accesos vasculares el Organismo sera responsable de enviar de
rmanera inicial al paciente a la unidad de hemeodidlisis subrogada con un acceso
vascular temporal o definitivo funcional.

Responsabilidades del proveedor prestador del servicio subrogado:

1. El prestador del servicio subrogado de hemodiélisis con base en los Términos y
Condiciones y conforme a lo sefialado en los apartados de este Anexo Técnico, y
sus Anexos; Anexos ANEXO T1 REQUERIMIENTO DE SESIONES PARA PACIENTES
EN HEMODIALISIS SUBROGADA POR PARTIDA; T2 (T DOS) ESPECIFICACIONES
DEL EQUIPO MEDICO E INSUMOS PARA HEMODIALISIS, A) CARACTERISTICAS
DE LA MAQUINA DE HEMODIALISIS, B) UNIDAD DE REPROCESAMIENTO DE
DIALIZADORES (EN CASO DE OPTAR POR REPROCESAMIENTO DE
DIALIZADORES), C) BIENES DE CONSUMC PARA HEMODIALISIS DE ADULTO Y
PEDIATRICO, D) ACCESOS VASCULARES y E) DESCRIPCION TECNICA DEL SILLON
CLINICO, ANEXO T3 {T TRES) CEDULA DE VERIFICACION DE LAS INSTALACIONES
EN LAS UNIDADES DE HEMODIALISIS SUBROGADAS, (v escrito de manifestacion
que cumple con todos y cada uno de los requisitos sefialados en dicho Anexo); T4
(T CUATRO) CEDULA DE SUPERVISION DE LAS UNIDADES DE HEMODIALISIS
SUBROGADA; T5 (T CINCO) CALENDARIO PARA ENTREGA DE LAS PRUEBAS DE
LA CALIDAD DEL AGUA DE HEMODIALISIS SUBROGADA; T6é (T SEIS)
CALENDARIO PARA ENTREGA MENSUAL DE CATETERES; T7 (T SIETE) TABLA
CIFRAS DE CONTROL DE REGISTRO NOMINAL HEMODIALISIS SUBROGADO; T8
(T OCHO) DIRECTORIO DE UNIDADES MEDICAS; T9 (T NUEVE) FORMATO DE
SOLICITUD DE SUBROGACION DE SERVICIOS; T BIS (T NUEVE BIS)
CARACTERISTICAS DE OPERACION DEL SERVICIO MEDICO DE HEMODIALISIS
SUBROGADA; ANEXO T 1(T1 UNO) SCLICITUD DE PRUEBAS DE FUNCIONALIDAD
Y ENVIO DE INFORMACION MEDIANTE SOFTWARE ESPECILIZADO; ANEXO TI
DOS (Tt DOS) ESCRITO EN FORMATO LIBRE; ANEXO Tl 3 (Tl TRES) ACUERDO DE
CONFIDENCIALIDAD; ANEXO Tt 4 (Tl CUATRO) DESIGNACION DE CONTACTO
RESPONSABLE Y ANEXQ Ti 5 (TI CINCO) DESIGNACION DE SISTEMA Y EMPRESA
SOPORTE, los cuales forman parte de este documento. \))

2. Atender de manera adecuada y oportuna las complicaciones o emergencias
propias del procedimiento, (en el pre, trans y post hemodidlisis) utilizando todos -7
los recursos humanos, materiales y equipo que se requieran, hasta conseguirda_~
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estabilizacion hernodinamica del paciente y su traslado a la unidad de adscripcién,
sin costo adicional para el Crganismo.

Deberé entender por complicaciones:

l. Hipotension arterial severa, cuadro de cardiopatia isquémica aguda,
descompensacion metabdlica aguda, bacteriemia, arritmias cardiacas,
enfermedad cerebral vascular en fase de instalacién y cualquier otra
eventualidad aguda que compromets la integridad y estabilidad
hemodinamica del paciente.

ll.  Complicaciones del acceso vascular temporal que se deriven:

I. Dela manipulacion del catéter.
ii. Disfuncién inherente del catéter.
iii. Generadas duranie el proceso de hemodialisis.

. Complicaciones del acceso vascular definitive que se deriven:

i. Dela manipulacién o cateterizacion.
ii. Disfuncién inherente del acceso.
iii. Generadas durante el procese de hemodialisis.

3. Deberd notificar a2 la Unidad Médica correspondiente del Organismo por via
telefonica en forma inmediata y por escrito en un plazo maximo de 24 horas
siguientes a la presentacion del caso de complicaciones, al director o subdirector
médico de la Unidad Médica correspondiente, para la atencién del médico
nefrélogo tratante brindado la siguiente informacion:

. Unresumen clinico del caso.
il. Detalle de la complicacién.
. Atencidn que se brindg, y
IV.  Resultados obtenidos, con objeto de dar continuidad al tratamiento.

La llamada telefénica permitira el traslado inmediato del paciente estabilizado en
ambulancia de la unidad de hemodiélisis subrogada al hospital correspondiente.

4. Debera enviar al Jefe de Servicio de la Unidad Médica correspondiente: resumen
mensual, con nota de evolucion, eventos relevantes, resultados de laboratorio y
gabinete, observaciones de cada uno de los pacientes.

w

Dara las facilidades necesarias para que el personal autorizado y designado por el
Organismo pueda hacer las visitas de supervision referidas en el numeral VI del
apartado "Responsabilidades del Organisma” del presente documento.

6. La unidad de hemodiélisis subrogada tendrd la facultad de optar por cualquiera
de las opciones siguientes. uso de dializadores nuevos por cada sesion de
hemodialisis; o el retso de dializadores de forma sutomatizada.

~

Es responsabilidad estricta del licitante asegurar la calidad del Agua de Dialisis
desde el punto de vista bacterioldgico y quimico, conforme a la NOM-003-5SA3-
2010 “Para la Practica de la hemodidlisis” v las recomendaciones de la AAMI
consideradas en la norma citada. Es obligatorio para el prestador del servicio contar
con ¢l reporte original de las pruebas realizadas por un laboratorio acreditado,
antes del inicio y en operacion con la periodicidad bimestral y anual

correspondiente.
//
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8. Enelcaso del reldso de los dializadores, debera apegarse a las normas del apéndice
"B" de la NOM 003-S5A3-2010 “Para la Practica de la hemodialisis”.

9. Cumplir con las dispesiciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-
SSAT-2002, Proteccion Ambiental-Salud Ambiental-Residuos Peligrosos Bioldgico-
Infecciosos-Clasificacion y Especificaciones de manejo.

%ﬂ IMSS Unidad de Atencién a la Salud
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10. Presentar copia del contrato de prestacién de servicio de laboratorio clinico
debidamente firmado cuya vigencia deberd ser por lo menos del periodo de
prestacion del servicio, estos documentos deben presentarse como parte de su
propuesta técnica del licitante, asi como en las visitas de verificacion, o en caso de
contar con laboratoric propio copia de la licencia de funcionamiento del
laboratorio clinico vigente vy a nombre del licitante, estos documentos deben
presentarse como parte de su propuesta técnica y en [as visitas.

1. Siva a optar por el reprocesamiento de dializadores debera ofertar y presentar |a
docurmentacion correspondiente de la Unidad de reprocesamiento de
dializadores conforme a la Clave 531.340.0227 del CNIS del ANEXO T2 (T-DOS)
ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO MEDICO E INSUMOS PARA HEMODIALISIS.

Cantidad de sesiones de hemodialisis requeridas:

La cantidad minima y maxima de sesiones de hemodidlisis a contratar por localidad se
establece en el ANEXO T1 REQUERIMIENTO DE SESIONES PARA PACIENTES EN
HEMODIALISIS SUBROGADA POR PARTIDA del presente documento, para un periodo de
contratacion a partir del O1 de enero y hasta el 31 de diciembre del 2025.

Caracteristicas de la unidad de hemodidlisis en donde se subrogaré el servicio:
Personal

1. Debera ajustarse a lo descrito en la NOM-003-SSA3-2010 “Para la practica de
hemodialisis”, particularmente a lo descrito en los numerales 51y 5.2. de dicha
Norma.

2. El responsabie de la unidad de hemodidlisis debera ser un médico especialista
en nefrologia, con certificado de especializacion, cédula profesional, el horario en
que se deberd encontrar en la Unidad de Hemodiilisis Subrogada se acordara
con las autoridades de la Unidad Médica que le corresponde

3. El personal de enfermeria con especialidad en nefrologia o personal profesional
y técnico con capacitacion y adiestramientc en hemodidlisis demostrara
documentalmente haber recibido la especialidad en nefrologia o en su caso,
haber recibido cursos de capacitacion y adiestramiento en hemodidlisis por un
periodo minimo de seis meses impartidos en un centro de atencidén médica o
unidad de hemodidlisis certificada. El servicio debera contar con al menos una
enfermera por cada 3 {tres) maguinas de hermnodiilisis.

4. El personal de la unidad de hemodidlisis subrogada debera estar capacitado
sobre el manejo de sangre, material y equipos contarminados con virus de \))
Hepatitis By C y VIH, en las visitas de supervision por el Organismo durante Ia
prestacion del Servicio, el licitante adjudicado, deberd de mostrar las
capacitaciones relacionadas con este rubro (bastara con estar referenciado en el .
Manual de procedimientos técnicos del servicio de hemodiélisis el manejo de
sangre, material y equipos contaminados con virus de Hepatitis By Cy VIH). ,/
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5. El prestador del servicio, deberéd realizar vacunacién para Hepatitis B a los
seronegativos y, determinacion de Aspartato aminotransferasa (AST), antigeno
de superficie {Hbs Ag) y anti-HVC cada seis meses, mostrando comprobante de
vacunacion en las visitas de supervisién por el Organismo durante la prestacidn
del Servicio.

Infragstructura, Equipamiento y Suministros
Area Fisica

La unidad de hemodialisis subrogada debers estar conforme a la NOM-003-SSA3-
2010 "Para la practica de hemodiilisis” en su numeral 6.1, 6.4 y derivados, y 6.5.

El procedimiento de hemodidlisis se llevard a cabo en hospitales gue tengan
licencia sanitaria o en unidades independientes o no ligadas a un hospital que
hayan presentado aviso de funcionamiento ante la autoridad sanitaria segun
corresponda y con las caracteristicas minimas siguientes:

1. El drea para cada estacién de hemodiélisis debera ser de por lo menos
15x 2.0 mts.

Consultorio.

Area de recepcion de facil acceso a los pacientes.

Central de enfermeras.

Almacen.

Area de prelavado y de tratamiento de agua.

Sanitarios para pacientes, diferenciado para hombres y mujeres.

Sanitarios para personal de la unidad.

W W NN AW N

Cuarto séptico.

. Ares administrativa.

PE—
p—
: o

Sala de procedimientos (En caso de no encontrarse la unidad de
hemaodialisis dentro de un hospital). Al menos deberd contar con lo
descrito en los estdandares de estructura para la autoevaluacion de
establecimientos de atencidon médica de hemodislisis vigentes emitidos
por ef Consejo de Salubridad General vigentes.

12. Instalaciones y accesorios propios para el manejo de pacientes con
capacidades diferentes.

13. Sala de espera,

La unidad de hemodidlisis deberd contar con area fisica adecuada en cuanto a
limpieza, espacio fisico, iluminacién y temperatura ambiental regulable.

Caracteristicas del Equipo y de los Bienes de Consumo

1. El licitante debera ajustarse a lo descrito en la NOM-003-SSA3-2010 "Para la
practica de hemcdiélisis”.

2. Los bienes de consumeo se deberan apagar a lo descrito en el ANEXO T2 (T-DOS)
ESPECIFICACIONES DEL EQUIPC MEDICO E INSUMOS PARA HEMODIALISIS.
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Las maguinas de hemodidlisis deberdn apegarse al Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, clave 531.340.0169 y a la Clave 531.340.0227, en caso de
optar por reprocesamiento de los dializadcres.

La unidad de hemodialisis debera contar con maguinas exclusivas y en 4rea
aislada para pacientes con seropositividad a hepatitis B, Cy VIH.

Las maquinas utilizadas para las sesiones de hemodidlisis deberan estar en
6ptimas condiciones de mantenimiento y funcionamiento y haber sido
ensambladas de manera integral en el pais de origen.

No deberan contener leyendas "Only Export” ni “Only Investigation”, ser modelos
descontinuados o de uso no autorizado en el pais de origen, contar con alertas
medicas tipo | y Il gue sean reconocidas por organismos internacionales y por
los ministerios de salud de cada pais de origen durante los Gltimos 3 afios. En el
caso de que los equipos hayan presentado alerta médica el licitante debe contar
con el alta o resolucién de esta.

Cuando se ftrate de un procedimiento de Licitacidn Publica Electronica de
Caracter Internacional bajo Cobertura de tratados, las personas fisicas deben
acreditar ser de nacionalidad mexicana o de alguno de los pafses con los que
México tiene un tratado de libre comercio con capitulo de compras
gubernamentales y en el caso de personas morales, deberdn acreditar su
existencia legal con las escrituras publicas correspondientes, esto es acreditar
que fueron constituidas conforma a las leyes mexicanas o a las leyes de alguno
de los paises con los que México tiene celebrado un tratado de libre comercio
con capitulo de compras gubernamentales.

Dializador de fibra hueca de membrana sintética o semisintética,
biocompatibles, especificos para pacientes adultos o pediatricos segin
corresponda.

Acido y bicarbonato en concentraciones de acuerde con los equipos de
hemodialisis propuestos para la prestacion del servicio.

Linea arteriovenosa.
Agujas fistula para puncién de acceso venoso y arterial.

Catéter temporal o permanente o injerto vascular heterdlogo.
Material estéril necesario para conexién y desconexién de fistula o catéter.

Para corroborar el cumplimiento de dichas caracteristicas, debera presentar folletos,
catalogos, instructivos y, en su caso, fotografias de los equipos necesarios en idioma
espanal y debidamente referenciado.

Debera entregar los manuales de operacion de la(s) maquina(s) de hemodislisis que
corresponda al mismo modelo con que se prestara el servicio.

Requisitos del Agua a utilizar en Hemodidlisis

Debera apegarse a lo descrito en el punto 6.4.92 y el Apéndice Normativo “A” de la NOM-
003-55A3-2010 "Para la practica de hemodialisis', asi como lo previsto en el presente
decumento.

Es responsabilidad del licitante adjudicado, asegurar la calidad del "Agua de Dialisis” desde
el punto de vista bacterioldgico y quimico, conforme a la NOM-003-SSA3-2010 “Para la

Practica de la hermodidlisis” y las recomendaciones de la AMMI consideradas en la norma:/

Y

)
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citada y siendo obligatorio contar con el reporte original de los resultados de las pruebas
realizadas por un laboratorio acreditado, antes del inicio de la prestacién del servicio y en
operacion con la periodicidad bimestral para el andlisis de contaminantes biolégicos que
deberdn realizarse a la planta de tratamiento de agua, asi como maguinas de hemodialisis
y al menos una vez al afio para contaminantes guimicos.

Los examenes deberdn realizarse por laberatorios acreditados por la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA).

Bimestralmente para las pruebas biolégicas se tormaran 3 muestras obtenidas de la planta
de tratamiento de agua en los siguientes sitios; una de dsmosis, una del reservorio y una
de la maquina de hemodidlisis que esté ubicada al final de la red de suministro de agua
tratada. En casa de gue la unidad de hemodialisis no cuente con reservorio se tomard de
la valvula de retorno y de una maguina de hemodidlisis ubicada en un plano intermedio
de la red de suministro.

Debera existir un sistema de tratamiento de agua con 6smosis inversa y filtros para
sufavizarla, gue garanticen estandares internacionales de calidad, para lo cual debera
contar con et manual de operacion en idioma espafiol de dicho sistema (planta de
tratamiento de agua).

La presion, flujo y temperatura deberdn ser adecuados y especificos para cada sisterma de
hemodiélisis.

El administrador del contrato determinard y notificara al prestador del servicio, las fechas
en que el prestador de servicio debera entregar copia simple de los reportes originales de
los resultados de las prusbas realizadas para asegurar la calidad del agua, presentandoe los
originales de dichos reportes para cotejo, con la periodicidad bimestral para el analisis de
bioldgicos v al menos una vez al afio para los estudios guimicos, asi como, validar gue los
resultados se encuentren dentro de los parametros estipulados en la NOM 003-SSA3-2010
de los estudics mencionados, mediante el ANEXQC T 5 {T-CINCO) CALENDARIO PARA
ENTREGA DE LAS PRUEBAS DE LA CALIDAD DEL AGUA DE HEMODIALISIS SUBROGADA.

Verificacion fisica o visitas de supervision

Durante la prestacion del servicic, Ia unidad de hemodialisis subrogada estara sujeta a
una verificacion visual y documental mediante |as visitas de supervision semestrales o las
aue determine &l Organismo necesarias, que realizaran por personal designado de nivel
normativo, Unidad Médica, con apego a lo descrito en el ANEXO T4 (T-CUATRO) CEDULA
DE SUPERVISION DE LAS UNIDADES DE HEMODIALISIS SUBROGADA del presente
documento, con el clbjeto de verificar el cumplimiento de las condiciones requeridas y de
la NOM-003-55A3- 2010 “Para la practica de hemodialisis”. Cabe resaltar gue mientras no
se cumpla con las condiciocnes de la prestacidn del servicio establecidas en este
documento, el Crganismo no dard por aceptado el servicio y se aplicaran las penas
convencichales o deduccionas correspondientes, el jefe de servicios de prestacicnes
médicas en las Unidades Médicas y Director Médico en las Unidades Médicas seran los
encargados de notificar por escrito al administrador del contrato en casc de
incumplimiento de las especificaciones técnico meédicas solicitadas en el presente
documento,

Para el caso en el que las Unidades Subrogadas se encuentren certificadas por el Consegjo
de Salubridad General, las visitas de supervisién se realizardn cada 6 meses, en el caso de
gue la Unidad Subrogada se encuentre en proceso de Certificacion, las visitas se realizaran
cada 4 mesesy en el caso de que la Unidad Subrogada no se encuentre ni en proceso d
certificacion ni certificada, las visitas se realizaran cada 2 messas.
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Constancias con las que debera contar el licitante:

1. Registros Sanitarios de los equipos y de los bienes de consumo requeridos para la
prestacion del servicio, a excepcidon de aquellos que no requieran Registro
Sanitario, de acuerdo con la COFEPRIS, conforme a io establecido en el articulo 376
de la Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), en el que se deber3 identificar:

i.  NuUmero de registro, prérroga o modificacion.
ii. Titular del registro.
iii. Nombrey domicilio del fabricante.
iv.  Indicaciones de uso y/o descripcion.
v.  Modelofs).
vi.  Fecha de emision y de vencimiento.
vii.  Nombre, firma autégrafa y cargo del servidor plblico que la emite.

En caso de que el Registro Sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia
de 5 anos, conforme al articulo 376 de la Ley General de Salud, el licitante debera
presentar:

i.  Copiasimple del Registro Sanitario sometido a prérroga.

i. Copia simple del “Comprobante de Tramite de Prérroga" en el que se
acredite el trdmite de prérroga del registro sanitario o, en su ¢aso, copia
simple de la “Constancia de Prérroga” emitida por la COFEPRIS del Registro
Sanitario sometido a prorroga.

De no cumplirse estos requisitos con las condiciones establecidas sera causal de
desechamiento de la propuesta, toda vez que se afectaria la solvencia de la
propuesta.

Nota: No son vélidas “consultas por Internet, capturas de pantalla o cartas dirigidas” a
COFEPRIS sin su respuesta,

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, debera anexar
constancia oficial, expedida por COFEPRIS, con firma y cargo del servidor publico que
la emite, que lo exima del mismo o el “Listado de insumos para la salud considerados
como de bajo riesgo para efectos de obtencién del registro sanitario, y de aquellos
productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario”, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 22 de diciembre del 2014, en el que identifique aquellos que
oferte.

1. Paracualquiera de los casos indicados, la documentacién que acredite lo solicitado,
debera ser completa y, en caso de estar en idioma diferente al espafiol debera
presentar la traduccion simple al espafiol, en el entendido de que la traduccion
podra contener Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus
proposiciones. Asirismo, la documentacion presentada, deberé estar vigentes al
Acto de Presentacidn y Apertura de Proposiciones.

2. Licencia Sanitaria y/o Aviso de Funcionamiento y de responsable Sanitario ante la
COFEPRIS vigente y a nombre del licitante actualizado de la unidad de k>
hemeodialisis subrogada.

3. Certificados de calidad vigentes en su idioma original, de los equipos y bienes de
consumo gue se utilizaran para la prestacion del servicio, expedidos por log”

-
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organismos de contrel y/o autoridades sanitarias del pais de origen, si el idioma es
distinto al espafiol, deberd presentar su traduccion simple.

4. Copia del certificado de buenas practicas de manufactura, en el idioma del pais de
origen de los equipos y bienes de consumo ofertados, acompafiado de su
traduccion al espanol y expedide por las autoridades sanitarias u organismos de
control del pais de origen o copia simple del certificado FDA o Comunidad
Econdmica Eurcpea vigente de los equipos y bienes de consumo ofertados
vigentes o copia del Certificado de calidad {ISO 9001 vigente 0 1SO 13485.2016).

5. Documento emitido por el Secretario del Consejo de Salubridad General, en el cual
se sefiala que el establecimiento privado de atencién médica hospitalaria con el
que se ofrece el servicio al Organismo cuenta con certificacion vigente o se
encuentra en proceso de certificacion, en atencién al Acuerdo publicado en el
Diario Cficial de la Federacion el 29 de diciembre de 2011.

6. Durante la vigencia de |a prestacidn del servicio del contrato, el Administrador de!
Contrato verificara en la pagina de internet del Consejo de Salubridad General (),
gue las clinicas en donde se presten |os servicios se permanezca vigente la
Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica de Hemodialisis, ya que en
caso contrario debera dar una fecha no mayor a un mes para |a entregs de la
certificacién correspondiente actuzl a ese momento y vigente.

7. Certificado de libre venta vigente emitido por las autoridades sanitarias u
organismos de control del pais de origen, en el que se sefiale que los equipos y
bienes de consumo necesarios para la prastacion del servicio pueden ser usados
sin restriccion de uso en el pais de origen, Si el certificado esta en idioma distintc al
aespafol, deberd presentar su traduccién simple al espafiol.

8. Escrito del licitante manifestando que cumple con los requisitcs sefialados en el
ANEXO T3 (T TRES), CEDULA DE VERIFICACION DE LAS INSTALACIONES EN LAS
UNIDADES DE HEMODIALISIS SUBROGADAS, a cargo del personal designadeo por
Unidades Meédicas o Nivel Central de Conformidad con lo establecido en la
Convocatoria, y en el tncisc g) numeral 5 "VISITAS A LAS INSTALACIONES DE LOS
LICITANTES" del apartado de Términos y Condiciones.

E) LOS FORMATOS ANEXOS, MEDIANTE LOS CUALES SE REALIZARA LA
ENTREGA-RECEPCION, SEGUIMIENTO, VALIDACION Y AQUELLAS FUNCIONES
QUE SE CONSIDEREN NECESARIAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL
SERVICIO, ARRENDAMIENTO O ENTREGA DE BIENES.

F) GENERACION DE INFORMACION. ESTUDIOS, FORMATOS U OTRO, POR PARTE DEL
PROVEEDOR QUE PERTENEZCAS A IMSS BIENESTAR.

El proveedor se obliga a no divulgar por escrito, verbalmente o por cualquier otro 2
medio la informacidn gue obtenga para el cumplimiento del contratc y mantener<
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en la mas estricta confidencialidad, los resultados parciales y finales del mismo,
absteniéndose de dar a conocer cualquier informacién al respecto.

La informacion contenida en el contrato que derive de esta Licitacion es publica de
conformidad con [o dispuesto en el articulo 1, 24 fraccion VI y 70 fraccion XXV, de
la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica; sin embargo la
informacion que proporcione el Organismo a el proveedor para el cumplimiento
del objeto materia del mismo, serd considerada como confidencial en términos del
articulo 116 ultimo parrafo del citado ordenamiento juridico, por lo que el proveedor
se compromete a recibir, proteger y guardar la informacidn confidencial
proporcionada por el Organismo con el mismo empefio y cuidado que tiene
respecto de su propia informacién confidencial, asi como hacer cumplir a todos y
cada uno de los usuarios autorizados a los que les entregue o permita acceso a la
informacién confidencial, en los términos del mencionado contrato.

El proveedor se compromete a que la informacién considerada como confidencial
no serd utilizada para fines diversos a los autorizados en el contrato; asimismao,
dicha informacién no podra ser copiada o duplicada total o parcialmente en
ninguna forma o por ningln medio, ni podra ser divulgada a terceros que no sean
usuarios autorizados. De esta forma, el proveedor se obliga a no divulgar o publicar
informes, datos y resultados obtenidos de la prestacién de los servicios objeto del
contrato, toda vez que son propiedad del Organismo.

Cuando concluya la vigencia del contrato, subsistird Ia obligacién de
confidencialidad sobre los servicios solicitados en este instrumento legal y de los
insumos utilizados para la prestacién de los servicios.

En caso de incumplimiento a o establecido, el proveedor tiene conocimiento de
gue el Organismo podra ejecutar o tramitar las sanciones.

G) PRUEBAS. METODO DE EVALUACION, RESPONSABLE DE LLEVARLAS A
CABO, TIEMPO REQUERIDO PARA SU REALIZACION, UNIDAD DE MEDIDA CON
LA CUAL SE DETERMINARA Y RESULTADO MINIMO.

El Sistema de Informacién del licitante adjudicado debera permitir al Jefe de Servicio de la
Unidad Médica del Organismo, el generar un reporte filtrado por unidad, por periodo, por
contrato, con el desglose de las sesiones otorgadas, presentando el listado nominal de los
pacientes que recibieron el servicio, como minimo por nombre, Clave Unica de Registro
de Poblacion y agregado médico.

Todas las gestiones relacionadas con el Sistema de Informacion se realizaran en las oficinas
del Administrador del Contrato o donde el Organismo designe.

El licitante adjudicado sera responsable de proveer la conexién de internet en la unidad
médica subrogada para el envio de informacién al Organismo, de acuerdo con los
estandares de seguridad establecidos en la ETIMSS 5640-023-004 vigente.

En atencion al numeral 7.2.16 de la Norma que Establece las Disposiciones Generales para \>
ta Planeacién, Obtencién y el Control de los Servicios Subrogados de Atencién Médica los .
administradores de los contratos, titulares de la Unidad Médica, Jefes de Servicios de 7
Atencién a la Salud, Directores o Directores Médicos de las Unidades Médicas o a guien

éstos designen segun corresponda deberan registrar el consumo de los servicios en I@{
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sistemas institucionales gue el Organismo designe; asi mismo deberdn informar
trimestralmente a la Coordinacién de Normatividad y Planeacién Médica.

H) MODIFICACION DE LA ESPECIFICACION TECNICA DE ALGUN BIEN QUE NO
SE ENCUENTRE REGULADO POR EL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD EXPEDIO POR EL CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

Las fichas técnicas empleadas en este procedimiento se han obtenido de la informaciéon
presente en el Compendio Nacicnal de Insumos para la Salud publicado en el diario oficial
con fecha 28 de abril de 2023, asi como por la Coordinaciéon de Eguipamiento para
Establaecimientos de salud las cuales podréan consultarse en el siguiente enlace anexo:
https//imssbienestargob.mx/infra_fichas tecnicas.html.

) NORMAS, (OFICIAL MEXICANA, ESTANDAR, INTERNACIONAL, DE
REFERENCIA O ESPECIFICACION TECNICA, QUE RESULTE APLICABLE A
LOS BIENES O SERVICIOS REQUERIDOS).

Los licitantes deberan acompafar a su propuesta téchica los documentos siguientes:

a) Copia simple gque acredite el cumplimiento con la actividad normada por la
Norma Oficial Mexicana, Norma Mexicana, Norma Internacional, Norma de
Referencia o Especificacion Técnica aplicable, expedido por un Crganismo de
Certificacidn acreditado por la EMA., El certificado debera estar vigente durante
ia vigencia del contrato; por lo que, en caso contrario se deberd tramitar su
renovacion ante un Organismo de Certificacion acreditado, debiendo enviar
copia de éste al IMSS-BIENESTAR, )

b} Ellicitante debera presentar escrito libre, en papel membretado, con la firma del
Representante Legal, en el gue manifieste que la empresa y su personal se
obligan, durante la prestacion del servicio y una vez adjudicado, a dar
cumplimiento de las siguientes Normas Oficiales, que apliguen estrictamente a
su actividad, asi como favorecer el cumplimiento, por parte de la Unidad Médica,
de aguellas Normas que, a través del servicio integral, se deban cumplir por parte
de esta Ultima, siendo estas:

+ Norma Oficial Mexicana NOM 003-S5A3-2010, Para la practica de la hemodidlisis,

fecha de publicacion en el DOF 8/6/2010.

NOM-137-55A], Etiguetado de Dispositivos Médicos

NOM-241-S5A1-2021, Buenas practicas de Fabricacidon de Dispositivos Médicos

NOM- 240-55Al, Instalacién y operacion de la tecnovigilancia

Norma Oficial Mexicana NOM-024-S5A3-2012, Sistemas de Informacion de

Registro Electrénico para la Salud. Intercambio de Informacion en Salud, Fecha de

Publicacién en el DOF 30/11/2012.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSAI-2002, Proteccion ambiental -
Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - Clasificacidn vy
especificaciones de manejo. Fecha de Publicacion en el DOF 1/11/ 2001.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, para la prevencién y el control de la

* & & @

infeccién por virus de la inmunodeficiencia humana. Fecha de Publicacién en gk

DOF.10/M/2010.
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o Norma Oficial mexicana NOM-001-SEDE-2012, instalaciones Eléctricas. Fecha de
Publicacion en el DOF 29/11/2012.

e Norma Oficial mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-
Prevencién y proteccion contra incendios en los centros de trabajo. Fecha de
Publicacién en el DOF 12 /11/ 2010.

« Norma Oficial mexicana NOM-001-STPS-2008, edificios, locales, instalaciones y
areas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad. Fecha de Publicacion en
el DOF 2/10/ 2008.

« Norma Oficial mexicana NOM-025-STPS-2008, Condiciones de iluminacién en los
centros de trabajo. Fecha de Publicacién en el DOF 1212/ 2008.

« Norma Oficial mexicana NOM-026-STPS-2008, colores y sefales de seguridad e
higiene, e identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberfas. Fecha de
Publicacién en el DOF 2 /10/ 2008.

« Norma Oficial mexicana NOM-029-STPS-20T], mantenimiento de las instalaciones
eléctricas en los centros de trabajo-condiciones de seguridad. Fecha de
Publicacién en el DOF 29/12/2011.

» Norma Oficial mexicana NOM-003-SEGOB-201], sefiales y avisos para proteccion
civil, colores, formasy simbolos a utilizar. Fecha de Publicacion en el DOF 23/12/2011.

¢ NORMA Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de
salud. Atencidon médica pre hospitalaria, Fecha de Publicacién en el DOF
23/09/2014.

¢« Norma Oficial Mexicana NOM-008-SEGOB-2015, Personas con discapacidad. -
Acciones de prevencién y condiciones de seguridad en materia de proteccion civil
en situacion de emergencia o desastre. Fecha de Publicacién en el DOF 12/08/2016.

¢ Norma Oficial mexicana NOM-223-S5A1-2003; Que establece los requisitos
arquitectdnicos para facilitar el acceso, transito, uso, y permanencia de las
personas con discapacidad en establecimientos de atencién medica ambulatoria
y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud. Fecha de Publicaciénen el DOF
16/12/2003.
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En el supuesto de que no existan organismos de certificacién acreditados, los
licitantes deberan presentar carta del fabricante de los bienes, suscrita por el
Representante Legal, la cual debera de ser bajo protesta de decir verdad, de que los
bienes ofertados cumplen con las normas antes sefialadas.

J) ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.

Persona servidora publica de IMSS-BIENESTAR, adscrita al Area Requirente, con nivel
jerarquico de cuando menos Titular de Divisidn, Jefe de Servicios o equivalente, conforme
al numeral 5.3.16 de las POBALINES, quien fungird como lo establecen los articulos 2
fraccion 1l Bis y 84 del RLAASSP, asi como el numeral 1. “Definiciones y Siglas”, del
apartado 5.2 Comisién Consultiva Mixta de Abastecimiento, del ACUERDO por el que se
expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos 1 Servicios del Sector Publico. \))

K) TIPO DE CONTRATATO.

De acuerdo con las caracteristicas del servicio, se deberd determinar si serd un contrato
o pedido abierto o cerrado. 7
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AREA REQUIRIENTE

Dr. Eduardo Rafael S&nchez Mejia
Titular de la Divisidn de Hospitales Especializados
en la Coordinacion de Unidades de Segundo Nivel

AREA TECNICA

Dr. Eduardo Rafda Sénﬁ:hez Mejia Con fundamen?é’a Io%esto enel
Titular de I3 Bivision de Hospitales articulo 17, fraccién lil, sedundo parrafo
specializados del Estatuto Orgénico de los Servicios de
en la Coordinacién de Unidades de Salud del Instituto Mexicano del Seguro
Segundo Nivel Social para el Bienestar IMSS-

BIENESTAR, asi como al Oficio No. DG-
0405/2024 firma la Dra. Marfa Cristina
Upton Alvarado, Encargada de
Despacho de los asuntos inherentes a la
Coordinacién de Hospitales de Alta
Especialidad y Programas Especiales.
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