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Servicio Médico Integral para el
Procesamiento de Pruebas de Tamiz
Metabdlico Neonatal (TMN)
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TERMINOS Y CONDICIONES.

En cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 4.21.4 de las Politicas, Bases v
Lineamientos en materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios de
Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar
(POBALINES), se establecen los presentes Términos y Condiciones, para la
contratacion del Servicio Médico Integral para el PROCESAMIENTO DE
PRUEBAS DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL (TMN), de conformidad con lo
siguiente:

A} VIGENCIA DE LA CONTRATACION Y EJERCICIO PRESUPUESTAL AL QUE
CORRESPONDA.

La vigencia del contrato serd a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de
2025,

B) PLAZO Y CONDICIONES DE ENTREGA. (EL CALENDARIO DE PROGRAMA,
EN CASO DE APLICAR).

Una vez que se conozca al licitante ganador, derivado del fallo respectivo, éste
deberd realizar acciones en coordinaciéon con la Divisidon de Salud Reproductiva y
Neonatal y las Oficinas Estatales de Salud Reproductiva y Neonatal, para ofrecer
el servicio en tiempo y forma.

El proveedor se obliga a llevar a cabo el procesamiento del 100% de las pruebas
de tamiz tomadas a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre del 2025 en
las unidades médicas de las entidades transferidas a los Servicios de Salud IMSS-
BIENESTAR. El numero de pruebas requeridas se sefalan a continuacion:

MINIMOS Y MAXIMOS DE PRUEBAS REQUERIDAS POR ENTIDAD
ENTIDAD . .
FEDERALIZADA MAXIMOS MINIMOS
Baja California 31,395 15,6S7
Baja California Sur 7,558 3779
PARTIDA Campeche 7,389 3,695
Colima | 5,998 2,999
Chiapas 82,524 |
Ciudad de México 57,720
Guerrero 38,000
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Hidalgo 25,878 12,939
México i 143,632 71,816
Michoacan 52,034 26,017
Morelos 16,236 818
Nayarit 1,195 5,598
QOaxaca 45537 22,769
Puebla ] 78,081 39,041
Quintana Roo 19,012 9,506
San Luis Potosi 28,898 14,449
Sinaloa 27,069 13,535
Sonora 26,122 13,061
Tabasco . 22,503 11,252
Tamaulipas 32,234 en7
Tlaxcala 14,601 7,300
Veracruz 62,637 31,319
Zacatecas 18,582 9,291
TOTAL X 854,835 427,420

El procesamiento de las muestras de TMN se realizard en las instalaciones
establecidas por el proveedor en su propuesta técnica. Por ningin motivo, podra
ceder u otorgar el servicic prestado a través de terceros o en instalaciones
diferentes a las estipuladas en el presente Anexo Técnico.

La puesta en operacién e inicio del servicio se llevara a cabo el 01 de enero del
2025.

Dentro de los 2 {dos) dias habiles siguientes a la emision del fallo, el proveedor
debera entregar en las oficinas de la convocante, muestras fisicas de los insumos,
mismos que deberan concordar con los descritos en su propuesta técnica. "EL
IMSS-BIENESTAR" través de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita
a la Coordinacion de Programas Preventivos, evaluard que dichos insumos, asi
como la documentacién proporcionada, corresponda a las muestras fisicas
entregadas y en su caso, emitira su validacion dentro de los 2 (dos} dias habiles
siguientes a la recepcidn de estas.

N o

La distribuciéon de lancetas y papel filtro serd en por lo menos dos entregas, la
primera entrega sera del 50%-dentro de los primeros 15 (quince) dias naturales
posteriores a la notificacién del fallo y la segunda entrega {50% restante) a los 60
(sesenta) dias naturales posteriores a la notificacién del fallo, de conformidad a
las cantidades sefialadas a continuacion:
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MINIMOS Y MAXIMOS DE INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA DE TMN
ENTIDAD UNIDADES DE LANCETA UNIDADES DE PAPEL
FILTRO
EEDERALIZADA Maximos Minimos Maximos Minimos
Baja California 31,395 15,697 31,395 15,697
Baja California Sur 7,558 3779 7,558 3779
Campeche 7,389 3,695 7,589 3,695
Colima 5998 2,999 5,898 2,299
Chiapas 82,524 41,262 82,524 41,262
Ciudad de México 57,720 28,860 57,720 28,860
Guerrero 38,000 12,000 38000 19,0600
Hidalgo 25,878 12,939 25878 12,939
México 143,632 71,816 143,632 71,816
Michoacan 52,034 26,017 52,034 26,017
Morelos 16,236 818 16,236 8,118
Nayarit 1185 5598 1,195 5598
Oaxaca 45537 22,762 45537 227769
Puebla 78,081 39,041 78,081 39,041
Quintana Roo 19,012 9506 19,012 9506
San Luis Potosi 28,898 14,449 28,898 14,449
Sinaloa 27,069 13,535 27,069 13,535
Sonora 26,122 13,061 26,122 13,061
Tabasco 22,503 N,252 22,503 1,252
Tamaulipas 32,234 1617 32,234 16,117
Tlaxcala 14,601 7,300 14,601 7300
Veracruz 62,637 31,319 62,637 31,319
Zacatecas 18,582 9,291 18,582 9,291
TOTAL 854,835 427,420 854,835 427,420

El proveedor sera responsable del traslado de muestras de tamiz, desde |os sitios
en donde se realiza la toma, hasta las instalaciones del laboratorio de analisis que
el proveedor haya determinado, en un plazo no mayor a 5 (cinco) dias naturales
desde la toma de muestra hasta la llegada al laboratorio. En caso de que el plazo
de llegada al laboratorio sea mayor a 5 (cinco) dias naturales, el proveedor se hara
acreedor a la penalizacién correspondiente. '

El envio podra ser realizado mediante la recoleccién de las muestras a través de
mensajeros propios del proveedor para lo cual se firmara acuse de recibido en el
que se hara constar la relacion de las muestras entregadas mediante un listado
elaborado por la “Entidad” o bien, podra realizarse mediante la entrega de guias
de paqueteria en cada uno de los sitios de recoleccién y a libre demanda de estos
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para su envio al menos 2 (dos) a 3 (tres) veces por semana. En caso de que exista
falta de guias o atrasos en la paqueteria subcontratada, el proveedor se hara
acreedor a la penalizacién correspondiente.

El proveedor serd el responsable de suministrar los insumos para la toma de
muestra de las pruebas confirmatorias a las unidades de primer nively Hospitales
de las entidades transferidas a los Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR, en
todos aquellos casos que resulten sospechosos. El embalaje, recoleccién y
traslado de la muestra para prueba confirmatoria, desde la unidad designada por
los jefes de oficinas estatales de Salud Reproductiva y Neonatal, hasta las
instalaciones del laboratorio, sera responsabilidad del proveedor, dentro de las 24
(veinticuatro) horas posteriores a la recepcién de la notificacion de que la
muestra ha sido tomada.

El proveedor deberad registrar: todos los datos contenidos en la ficha de
identificacion, los resultados obtenidos en el andlisis con los valores de corte para
cada marcador v su interpretacion, asi como los resultados de las pruebas
confirmatorias, en un reporte automatizado de datos, que permita ia consulta via
rermota, desde cualquier punto y en cualquier computadora con acceso a
internet, sin la necesidad de instalar aditamentos o algin software especial. Este
reporte debera estar disponible en un plazo maximo de 1 (un) dia natural a partir
de la notificacién del fallo.

El reporte automatizado de datos debera permitir el envio de una alerta
automatica de emisién de resultado de muestras inadecuadas, sospechosas y
confirmadas a través de correo electrénico registrado en la ficha de
identificacidon, asi como también debera permitir exportar los archivos de base
de datos a formato Excel, para el uso de Ia informacién por cada una de las
entidades y de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la
Coordinacion de Programas Preventivos de “EL IMSS-BIENESTAR™

El proveedor se obliga a lievar a cabo el procesamiento del 100% de las muestras \t"
tomadas a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre del 2025. Es
responsabilidad del proveedor dentro del marco de los términos del contrato,
proporcionar el servicio de analisis de muestras de TMN, por lo que "EL IMSS-
BIENESTAR” no aceptara la omision, suspension o cancelacion del andlisis de

muestra alguna, con excepcién de aquellas que no cumplan con los criterios de 1
muestra adecuada: de mala calidad o tomadas antes del tiempo establecido (72

horas de vida del recién nacido) o por aigan otro criterio que haga a esta muestra

no valida para su analisis; ante cualquiera de estas condiciones, el proveedor
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debera notificarlo a la unidad tomadora de muestra, a través del reporte de datos
en linea, dentro de las 24 (veinticuatro) horas posterior a su recepcion en el
laboratorio.

Toda muestra cuyc procesamiento, arroje un resultado sospechoso debera
someterse a un segundo analisis por duplicado en la misma muestra, el cual no
generara costo extra para “El IMSS-BIENESTAR". En caso de que los resultados
del segundo andlisis se encuentran dentro del +/- 15% del valor del primer
resultado, se realizara un promedio de los 3, en caso contrario, solo se promediara
el resultado del segundo anélisis por duplicado.

Para el caso de los resultados anormales, su interpretacion, debera realizarse de
acuerdo con to descrito en el “Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
para la Interpretaciéon de Resultados Anormales” v a la herramienta médica-
informatica con que cuente para ello. Asi mismo, dependiendo del panel de
pruebas, cuando la cuantificacion o estimacién de un analito no proporcione
informacién concluyente para una sospecha diagnéstica, se deberan realizar sin
costo adicional para "EL IMSS-BIENESTAR", las pruebas necesarias adicionales a
la prueba primaria, con la finalidad de disponer de un resultado concluyente.

Las muestras de sangre seca en papel filtro que hayan sido procesadas deben ser
eliminadas después de 6 (seis) meses, conforme a la normativa vigente. Este
proceso debe cumplir con los criterios de clasificacién y manejo de los Residuos
Peligrosos Biologico-Infecciosos (RPBI) generados en los establecimientos, de
acuerdo con lo establecido en la norma NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002. Para
esto, se deberd presentar una copia del contrato vigente con una empresa
autorizada para el manejo final de estos residuos como parte de su propuesta.
Durante la vigencia del contrato el proveedor, deberd entregar a “EL IMSS-
BIENESTAR” la constancia en donde se identifique la entrega de las muestras
biclogicas a destruir por parte de la empresa que el proveedor haya contratado.

El proveedor deberd disponer de los resultados de las pruebas procesadas para
su consulta en el reporte de datos dentro de un plazo maximo de 3 (tres) dias
haturales desde la recepcion de la muestra en el laboratorio. Ademas, Ia
herramienta tecnoldgica emitird automaticamente una alerta de resultado a
través del correo electrénico registrado en la ficha de identificacion.

Los resultados impresos del procesamiento de muestras de tamiz y de pruebas
confirmatorias deben ser entregados en original v en formato digital PDF en
dispositivo de aimacenamiento, ademas de un concentrado en formato Excel. £l
reporte impreso debe incluir la ficha de identificacién de cada paciente y ser
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entregado en un plazo maximo de 10 (diez) dias naturales a partir de la recepcion
de la muestra en el laboratorio

C) CRITERIO DE EVALUACION DE LAS PROPOSICIONES TECNICAS.

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo 36, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, se evaluara mediante el criteriode
evaluaciéon BINARIO. En este supuesto, la convocante evaluara al menos las dos
proposiciones cuyo precio resulte ser mas bajo; de no resultar estas solventes, se
evaluaran las gue les sigan en precio.

Los licitantes deberan cumplir con la documentacién solicitada, ya que se
verificard que se incluya la informacién, documentos y requisitos solicitados, asi
como con la Propuesta de las especificaciones Técnico-Médicas, con descripcion
amplia y detallada del servicio. Los criterios que se aplicarén para evaluar las
proposiciones se basaran en la informacion documental presentada por los
licitantes, observando para ello lo previsto en los articulos 36 y 36 Bis de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, v 51 de su
Reglamento.

Se corroborard la inclusién vy legibilidad de la totalidad de la documentacion
técnica del licitante, remitida a través del sistema CompraNet, solicitada en el
presente procedimiento, considerando las modificaciones que de estas deriven.

Se verificara la descripcion técnica del servicio ofertado por el licitante, la cual
deberé ser legible, amplia y detallada, incluyendo los equipos y bienes de
consumo ofertados, conforme a lo solicitado en el Anexo Técnico, en el que el
licitante deberd puntualizar las partidas en las que participa. Los equipos y
consumibles solicitados para la prestacién del servicio debidamente
referenciados por partida, especificando las caracteristicas y requisitos
obligatorios sefialados en el Anexo TI. Requerimientos del SMI para el
procesamiento de pruebas de tamiz metabélico neonatal (TMN).

Se comprobara la congruencia que guarda con los anexos técnicos, folletos,
catalogos, fotografias, instructivos y/o manuales del fabricante, que envie el
licitante como sustento.

Se verificard la correspondencia entre la descripcion técnica del licitante,

indicada en el Anexo Ti. Requerimientos del SMi para el procesamiento de
pruebas de tamiz metabdlico neonatal {TMN), con los anexos técnicos, folletos,
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catadlogos, fotografias, imagenes, instructivos y/o manuales del fabricante, que
envie el ficitante como sustento.

Se comprobara la congruencia entre la descripcion técnica del licitante, indicada
en el Anexo T1. Requerimientos del SMI para el procesamiento de pruebas de
tamiz metabélico neonatal (TMN) y los documentos presentados para acreditar
el registro sanitaric vy los certificados de calidad solicitados en el Anexo Técnico.

La evaluacion de la documentacién Legal y Administrativa se realizara por la
Ceordinacion de Adqguisiciones.

No seran objeto de evaluacion, las condiciones establecidas por la convocante,
que tengan como propdsito facilitar la presentacién de las proposiciones y
agilizar los actos de la licitacién, asi como cualquier otro requisito cuyo
incumplimiento, por si mismo, no afecte la solvencia de las proposiciones.

La evaluacion de la documentacion técnica se realizard por el personal que
designen las siguientes areas:

[ PROPUESTA TECNICA ;
' La evaluacion de los aspectos téchicos se ]

realizard a través del personal de la
Aspectos Técnicos Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal
adscrita a la Coordinaciéon de Programas
Preventivos

| - I

El drea encargada de concentrar la informacién relativa a las evaluaciones
técnicas elaboradas por cada una de las &reas técnicas anteriormente
enunciacdas sera la Division de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la
Coordinacién de Programas Preventivos.

Para efectos de la evaluacién de |a propuesta técnica, el licitante debera cumplir
con la documentacién solicitada en el apartado Documentacién Técnica del
presente documento, va que se verificard documentalmente gue se incluya ia
informacion, docurmentos y requisitos solicitados.

Para efectos de la evaluacion, se tomardn en consideracién los criterios t)
siguientes:
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a) Se verificar la inclusion de la totalidad de la informacién, los documentos
y los requisitos técnicos solicitados.

b) Se verificard, documentalmente, que los servicios ofertados cumplan con
las especificaciones técnicas y requisitos solicitados en estos Términos y
Condiciones y Anexo Técnico, asi como aquellos que resulten de la junta
de aclaraciones.

c) Se verificara la congruencia de los catalogos e instructivos que presenten
los licitantes con lo ofertado en la proposicién técnica.

d) Se verificard que presenten la totalidad de los escritos y documentos
obligatorios que afectan la solvencia de las propuestas, requeridos en los
apartados correspondientes, del presente documento y que estos se
apeguen a las caracteristicas solicitadas.

D) LICENCIAS, PERMISOS, REGISTROS, CERTIFICADOS O AUTORIZACIONES.

El licitante deberd acompafiar su propuesta técnica con los documentos
siguientes:

a) Copia del Certificado de Calidad del papel fiitro (proporcionado por el
fabricante) y el proveedor deberd entregar este documento a las
entidades federalizadas al momento de la entrega de los insumos.

b) Certificado para la NMX-EC-15182-IMNC-2015 Requisitos generales para la
calidad vy la competencia de laboraterios clinicos en la disciplina de
INMUNOLOGIA E INMUNOQUIMICA a nombre del licitante que coincida
con la direcciéon en la Cédula de Identificacion Fiscal.

¢) Certificado 1SO 9001-2015 norma de la Gestidon y Calidad a nombre del
licitante gue coincida con la direccion en la Cédula de identificacién Fiscal.

d) Inscripcién en al menos dos de los siguientes programas de Yy
aseguramiento de la calidad enfocados a tamizaje neonatal, de manera '
que se cubra el total del panel de pruebas solicitado: 7

« Programa de Aseguramiento de la Calidad en Tamiz Neonatal de los
Centros para el Control de las Enfermedades (C.D.C,, por sus siglas en
inglés) de los Estados Unidos de América {Atlanta, G.Al).

¢ Programa de Evaluacién Externa de la Calidad en Pesquisa Neonatal
de la Eundacién Bioguimica de Argentina (Buenos Aires, B.A).
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* Aseguramiento de la Calidad Externo para el Tamizaje Neonatal de
G6PD de la Fundacién de Medicina Preventiva de Taipei, Taiwan.

e) Resultados de la evaluacidén del desermpefio de cada analito durante el

ultime afio en el gque estuvieron inscritos. Estos resultados deben
demostrar una satisfaccién del 100% o clinicamente satisfactoria para cada
analito. La verificacion de los resultados de evaluacidn se llevara a cabo en
el sitio web correspondiente del programa.

f) El licitante deberd presentar escrito libre, en papel membretado, con la
firma del Representante Legal, en el que manifieste que la empresa Y su
personal se obligan, durante la prestacién 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 fa Unidad Médica, de aquellas Normas que, a
traves del servicio integral, se deban cumplir por parte de esta Ultima,
siendo estas:

NORMAS APLICABLES A LA CONTRATACION
Norma o | Requerida y
Dencminacién .
Ndmero enomi Aplicable

NOM-007- Para la organizacion y el funcionamiento de los| En la partida

S55A3-201 laboratorios clinicos. del presente

NOM 034- Para ia prevencion y control de los defectos al| En la partida

SSAZ-2013 nacimiento. del presente

NOM-087- Proteccién ambiental -salud-ambiental- residuos En |2 partida

SEMARNAT- peligroso bioldgico-infecciosos-Clasificacion Y del rZsente

S55A1-2002 especificacicnes de manejo. b

B Del expediente clinico, gue establece los criterios
cientificos, éticos, tecnoldgicos administrativos .

NOM-004- . . - g_ Y . .| Enla partida
obligatorios en la elaboracién, integracién, uso, manejo,

SSAZ-2012 _ . : _ A del presente
archivo, conservacién, propiedad, titularidad vy
confidencialidad del expediente clinico

NMX-EC-15189- | Requisitos generales para la calidad y la competencia | En la partida

[ IMNC-2015 de laboratorios clinicos del presente
L
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NOM-CC-9001- En la partida
IMNC-2015

Sistermas de gestion de la calidad
del presente

E} DOCUMENTACION TECNICA. (Aplica para cada una de las partidas en que se
participe).

a)

b)

ustan Ne. 5 oF: C.F

Fotografias, asi como en su caso, los registros sanitarios y sus certificados
analiticos de cada insumo, en los que se contenga su descripcion
conforme a lo requerido por la convocante y en su casc, marca y modelo,
con la finalidad de verificar gue los insumos para la toma de muestra
cumplen con las caracteristicas solicitadas. El proveedor unicamente
podrd entregar a las entidades, aquellos insumos que hayan sido
previamente autorizados por “EL IMSS-BIENESTAR" través de ia Divisidn
de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacion de
Programas Preventivos.

Copia del contrato vigente con una empresa autorizada para el manejo
final de Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos (RPBI).

Guia impresa que contenga las especificaciones y una descripcion clara
de las recomendaciones para la toma de muestras confirmatorias, asi
como la ubicacion de los centros para la realizacién de “cloruros en sudor”
y el equipamiento necesario.

informacion detallada sobre la marca, modelo y nimero de serie de los
equipos ubicados en su laboratorio, asi como registro sanitario de los
equipos y reactivos que se utilizaran para la prestacion del servicio.

Manual de Operacion de los equipos en espafiol o en el idioma del pais de
origen con una traduccién simple al espafiol, junto con copias de folletos,
catalogos e instructivos debidamente referenciados en espanol.

Manual actualizado de procedimientos técnicos del servicio de laboratorio,
detallando los procesos analiticos desde |a recepcién de la muestra hasta
la emisién de resultados, incluyendo los controles de calidad
implementados en el {aboratorio.
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g} Evidencia de las certificaciones del personal del laboratorio. Cada persona
debe contar con al menos un afio de experiencia y haber completado al
menos un cursc de capacitacion especificamente en pruebas de Tamiz
Neonatal durante el Ultimo afio. Esta capacitacion debe estar alineada con
las responsabilidades del puesto y debe ser documentada mediante
constancias emitidas por autoridades o instituciones académicas
reconocidas oficialmente.

Personal para el desempeno de las siguientes funciones: recepcién, captura de
datos y perforadc de muestras:

* Escolaridad minima de bachillerato o carrera técnica

¢ Copia de titulo.

*» Copia de cédula profesional.

» Copiade al menos una constancia de capacitacién y adiestramiento en las
pruebas de Tamiz Neonatal en el Ultimo afic, emitida por instituciéon
publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos médicos
de las respectivas especialidades médicas.

+ Carta en papel membretado, de la(s} empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo menos un afo.

» Copia del contrato de prestacién de servicios profesionales con el licitante
Y €n su caso de |la constancia del alta en el IMSS,

Personal para el desempefio de las siguientes funciones: procesamiento de
muestras:

El Personal Auxiliar:

e Escolaridad minima de nivel medio superior

« Copia del certificado de estudios concluidos

» Copia de al menos tres constancias de capacitacion y adiestramiento en
las pruebas de Tamiz Neonatal en el Ultimo afio, emitidas por instituciéon
publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos médicos
de las respectivas especialidades médicas

* Carta en papel membretado, de la{s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo menos un afo.

- Felipe Carrillo
\i PUERTO
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» Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

Quimicos Analistas:

¢ Escolaridad minima de Licenciatura en el area quimica

+ Copia de titulo.

e Copia de cédula profesional.

+ Copia de al menos tres constancias de capacitacion y adiestramiento en
las pruebas de Tamiz Neonatal en los Ultimos tres afios, emitidas por
institucion publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos
médicos de las respectivas especialidades médicas

« Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las gue se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo mencs un ano.

« Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS5.

Personal para el desempefio de las siguientes funciones: responsable del
Laboratorio (Quimico o Médico):

Quimico:

e Copia de titulo.

e Copia de cédula profesional de Licenciatura.

¢ [En caso de contar con especialidad, maestria o doctorado, presentar copia
de cédula(s) correspondiente(s).

« Copiade al menos tres constancias de capacitacion e interpretacion de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal y en diagndstico de las y
enfermedades metabdlicas congénitas, en los ultimos 3 afios, los cuales
deberan de ser acreditados con constancias respectivas, emitidas por
institucién publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos
médicos de las respectivas especialidades médicas.

« Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado.

e Curriculum orientado a laboratorio clinico.

« Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

—
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Médico;

* Copia de titulo de Licenciatura en medicina.

+ Copia de cédula profesional de Licenciatura.

e Copia de cédula de especialidad en patologia clinica.

e En caso de contar con maestria o doctorado, presentar copia de cédula(s)
correspondiente(s).

e Copiade al menos tres constancias de capacitacién e interpretacion de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal y en diagndstico y
tratamiento de las enfermedades metabdlicas congénitas, en los ultimos
3 anos, los cuales deberdn de ser acreditados con constancias respectivas,
emitidas por institucién publica ¢ por academias o sociedades avaladas
por los consejos médicos de las respectivas especialidades médicas.

+ Carta en papel mermbretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacién,
las actividades realizadas y el tiempo laborado.

* Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de |a constancia del alta en el IMSS.

Medico Especialista en Genética o Pediatria y un Médico Neumdlogo Pediatra:
Médico Especialista:

¢ Copiade titulo de Licenciatura en medicina.

+ Copia de cedula profesional de Licenciatura.

* Copia de cédula de especialidad en genética o pediatria v otra en
neumologia pediatrica.

» Copia de al menos tres constancias de capacitacion e interpretacién de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal y en diagnostico y
tratamiento de las enfermedades metabdlicas congénitas, en los ultimos
3 afos, los cuales deberan de ser acreditados con constancias respectivas

H

emitidas por institucién pUblica con reconocimiento de validez oficial ante
la SEP o por academias o sociedades avaladas por los consejos médicos de /
las respectivas especialidades médicas. Y j[

* Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo menos de tres anos.

» Copia del contrato de prestacién de servicios profesionales con el licitante
y en su casc de |a constancia del alta en el IMSS,

14
£ 2624

(X Felipe Carrillo
M\ PUERT
h\ |. 1 "n:“vrﬂ“w "‘n“m




GOB}ERNO DE [ MSS
MEXICO o) IMSS

h) Organigrama del personal que prestara el servicio, especificando el cargo,
funcién y grado académico de cada miembro. Ademas, debera detallar el
nimero de personas y el perfil requerido para cada etapa del
procesamiento de 25,000 muestras mensuales para los seis marcadores
(150,000 analisis/mes), incluyendo recepcidon, seleccidon de muestras,
captura de datos de la ficha demografica, perforacién, analisis, validacién,
captura y emision de resultados de muestras de tamiz, asi como de
pruebas confirmatorias.

i) Carta descriptiva de una capacitacion virtual de dos dias {8 horas por dia}.
El primer dia se enfocard en la logistica de toma, embalaje vy
envio/recoleccién de muestras a los laboratorios correspondientes, asi
como en el reporte de resultados de muestras inadecuadas, normales y
sospechosas de igual forma capacitacién del uso de la plataforma donde
estara toda la informacién desde la captura de datos hasta la descarga del
resultado o en su caso la descarga de informacién de datos en Excel. La
capacitacidn del segundo dia se centrara en los aspectos clinicos del panel
de enfermedades que se estan detectando.

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

Asimismo, respecto a equipos y consumibles ofertados, de origen Nacional o
Internacional, el licitante debera entregar la documentacion anteriormente
mencionada correspondiente a los Registros Sanitarios. La calidad de los
consumibles ofertados debera demostrarse mediante el Registro Sanitario,
expedido por la Secretaria de Salud, conforme a lo dispuesto en la Ley General de
Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud.

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, deberd .v
anexar constancia oficial, expedida por COFEPRIS, con firma y cargo del servidor
publico que la emite.

Para cualguiera de los casos indicados, la documentaciéon gue acredite lo
solicitado, debera presentarse completa; en caso de estar en idioma diferente al
espafiol, deberd presentar la traduccion simple al espafiol, en el entendido de
gue la traduccién podra contener Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos
que soporten sus proposiciones. Asimismo, la documentacién presentada,
deber4s estar vigente al Acto de Presentacion y Apertura de Proposiciones.

i
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En cualquier caso, el Organismo se reserva el derecho de verificar en cualquier
momento, durante el procedimiento y posterior a su fallo, cualguier
documentacion presentada, con la intencidn de corroborar la veracidad de la
informacién proporcionada por el licitante:

* Copia simple del Aviso de Funcionamiento y/o Licencia Sanitaria vigente y
a nombre del licitante.

» Copia simple de la Autorizacién del responsable Sanitario vigente Yy a
nombre del licitante.

» Escrito en papel membretado por parte del licitante, firmado por el
representante legal de la misma, manifestando que los equipos y
consumibles no cuentan con alertas médicas en el pais de origen o
cualquier otro pais.

e Escrito en papel membretado por parte del licitante, firmado por el
representante legal de la misma, manifestando que los consumibles
propuestos son compatibles con los equipos ofertados.

e Hojas de manual de operacién (copia simple del original), en idioma
espafiol y/o instructivos, catdlogos que fueron utilizadas para la
referenciacion de la cédula de descripcion de los equipos solicitados y
carta del fabricante que avale que las hojas presentadas corresponden a
los manuales, instructivos o catélogos originales para los equipos y
reactivos ofertados.

» Copia simple de los Certificados de Libre Venta vigentes, donde sefale
especificamente que los equipos y bienes pueden ser utilizados, sin
restriccion de uso en el pais de origen, emitido por las autoridades
sanitarias del pais de origen, en el idioma del pais de origeny acompanado
de la traduccidn al espafiol y que cuente con una vigencia acreditable en
el propio documento y en caso contrario que la fecha de remision tenga
una antigitedad no mayor a tres afios.

» Copiadel certificado de buenas practicas de manufactura, en el idioma del
pais de origen de los equipos y bienes de consumo ofertados,
acompanado de su traduccién al espafiol y expedido por las autoridades
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sanitarias u organismos de control del pafs de origen o copia simple del
certificado EDA o Comunidad Econémica Europea, vigente de los equipos
y bienes de consumo ofertados. o copia del Certificado de calidad (ISO 2001
vigente o 1SO 13485:2016).

e Carta firmada por el representante legal del licitante en donde se
compromete a entregar los bienes de consumo, compatibles con los
equipos gue ofertan, durante la vigencia del contrato.

e« La falta de presentacién de los escritos y documentos obligatorios
sefialados en este apartado, afectan la solvencia de las propuestas, o que
estos no se apeguen a las caracteristicas solicitadas.

I. FOLLETOS, CATALOGOS, FOTOGRAFIAS, MANUALES, ENTRE OTROS, EN
CASO DE QUE SE REQUIERAN PARA COMPROBAR LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Idioma en que se deberan presentar las Proposiciones, los Anexos Legales,
Administrativos y Técnicos, asi come en su caso los Folletos que se acompanen:

Las proposiciones deberan presentarse por medios remotos de comunicacion
electrénica (COMPRANET), preferentemente en papel membretado de la
empresa, sélo en idioma espafiol y dirigido al area Convocante.

En caso de que los bienes con los que se presten los servicios requieran de anexos
técnicos, folletos, catalogos y/o fotografias, instructivos o manuales de uso para
corroborar las especificaciones, caracteristicas y calidad de estos, éstos deberan
presentarse en idioma espafnol y en original del fabricante.

Cuando se trate de bienes terapéuticos con los que se presta el servicio y

requieran de instructivos y manuales de uso, se deberan presentar en idioma S
espafiol, conforme a los marbetes autorizados por la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

1. TRANSICION DEL SERVICIO.

No aplica para esta partida.

F) VISITAS A LAS INSTALACIONES INSTITUCIONALES.

r
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ME}{ICO L_J)_,_’, BIENESTAR

En el caso de este Servicio Médico Integral. no aplica este inciso.

G) VISITA A LAS INSTALACIONES DE LOS LICITANTES.

"EL IMSS-BIENESTAR" realizarad visitas de monitorec a las instalaciones del
proveedor a través de personal designado por la Division de Salud Reproductiva
y Neonatal adscrita a la Coordinacién de Programas Preventivos. Durante estas
visitas, se verificard que los procedimientos y téchicas de fluorescencia
automatizada, equipos, personal, instalaciones y demaés requisitos especificados
en la propuesta se encuentren instalados y en funcionamiento.

H) NIVELES DE SERVICIO, PENAS CONVENCIONALES Y DEDUCCIONES.
I. NIVELES DE SERVICIO.

El proveedor, durante la vigencia del contrato, deberd cumplir con los niveles de
servicio descritos a continuacion.

| CONCEPTO [P NIVELES DE SERVICIO

IVELES DE SEF | RESPONSABLE |
0Ol1de enero del 2025

La puesta en operacién e

ol LK Proveedor
inicio del servicio
Entrega de las muestras
. . |
fisicas de los insumaos en . - S
C ' 2 (dos) dias habiles siguientes a la |
las oficinas de .y Proveedor
emisidn del fallo
convocante (lancetas |
papel filtro) |
Velidacién de insumos | 2 (dos) dias habiles siguientes 3 la | IMSS-
| (lancetas y papel filtro) recepcion de estos | BIENESTAR
En dos entregas, la primera entrega
(50%) dentro de [os primeros 15 (quince) |
. dias naturales postericres a la |
Distribucion de lancetas y L iy 2
. notificacién del fallo y la segunda Proveedor
papel filtro )
| entrega {50%) a los 60 (sesenta) dias
naturales posteriores a la notificacién ){
' del fallo. [
i i - S— — - —1 — — 4

' Traslado de muestras de |
tarmniz, desde los sitios en | En un plazo no mayor a 5 (cinco) dias
donde se realiza la toma, | naturales desde la tema de muestra Proveedor
hasta las instalaciones del | hasta la llegada al laboratotio

laboratorio de analisis
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¥

Embalaje y transporte de

Dentro de las 24 horas siguientes a la

la muestra confirmatoria | notificacién de que la muestra se ha Proveedor
al laboratorio tomado.
Disponibilidad del reporte |1 (un) dia natural a partir de la
. A, Proveedor
automatizado de datos notificacién del fallo
Entrega del listado de . L . )
9 . 3 (tres) dias habiles posteriores alafirma IMSS-
usuarios autorizados para
del contrato BIENESTAR
la consulta de datos
Entrega de las claves de | 5 (cinco) dias habiles posteriores a la
. Proveedor
acceso al reporte de datos | entrega del listado
. 3 (tres) dias naturales posteriores a la
Procesamiento de las y
; recepcién de las muestras en el Proveedor
muestras de tamiz )
laboratorio
Notificacion de muestras | 24 horas posteriores a la recepcion en el
; . Proveedor
inadecuacdas laboratorio
Disponibilidad de los
resultaclos de las ;.
|3 [(tres) dias naturales desde Ia
muestras de tamiz i
recepcion de la muestra en el Proveedor
procesadas  para su !
laboratorio
consulta en el reporte de
datos
Entrega de los reportes . ! .
. 2 & 10 (diez) dias naturales a partir de la
impresos del ..
. recepcion de la muestra en el Proveedor
procesamiento de ,
) laboratorio
muestras tamiz
Correccién de errores de
captura en los datosde la | 5 (cinco) dias naturales desde Ia
. , B S e Proveedor
ficha de identificacién en | notificacion del error
los resultados impresos
Solucién de fallas en el e R
, 24 horas siguientes a la notificacion de
sisterna de reporte de Proveedor
la falla
datos
Avisc de mantenimiento
del sisterma de reporte de | 24 horas de antelacién Proveedor y
clatos
Mantenimiento del
sistema de reporte de | No exceder las 48 horas Proveedor
datos
Notificacion de la
modificacidn de los : . -y IMSS-
. 30 (treinta) dias habiles de anticipacion
algoritmos de las pruebas ( ) P BIENESTAR
confirmatorias
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| Para Hipotiroidismo e Hiperplasia '
Suprarrenal congénita debera emitirse I

dentro de los 2 {dos) dias naturales
‘ postericres a la recepcion de la muestra
en el laboratorio.

. Para el resto de las enfermedades I
(Fenilcetonuria, Galactosemia clasica,
Fibrosis quistica, Deficiencia de la
enzima glucosa 6-fosfato ’
deshidrogenasa) debkera emitirse
dentro de los 8 (ocho) dias naturales
posteriores a la recepcion de la muestra
‘ en el laboratorio. ’

| Reporte de resultados de

] . Proveedor
la prueba confirmatoria

Para los estudios de biologia molecular
de Deficiencia de Glucosa-6- fosfato
’ deshidrogenasa y Fibrosis Quistica &l
plazo maximo es de 15 {quince} dfas
naturales a partir de |z recepcion de la
| muestra en el laboratorio ‘
| 20 (veinte) dias naturales a partir de la |
Capacitacion virtual ' notificacion del fallo. ’ Proveedor

|

Liga de acceso a ‘ _ o , ‘
5 {cinco) dias habiles previos al curso
plataforma para Proveedor

| capacitacién virtual F

Il. PENAS CONVENCIONALES POR ATRASO EN LA PRESTACION DE LOS
SERVICIOS.

El Organismo aplicard penas convencionales por atraso en la prestacién de los
servicios, mismas gue se calculardn por cada dia de incumplimiento de las fechas
pactadas. De acuerdo con el porcentaje de penalizacién establecido. La suma de
las penas convencionales no deberd exceder el importe de la garantia de

cumplimiento, /}

Ei pago de los servicios quedara condicionado, proporcionalmente, al pago gue
el proveedor deba efectuar por concepto de penas convencionales.
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Conforme a lo previsto en el ultimo parrafo del articulo 96 del Reglamento de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, no se
aceptara la estipulacion de penas convencionales, ni intereses moratorios, a
cargo del Organismo.

El Administrador del Contrato sera el responsable de calcular, aplicar y dar
seguimiento a las penas convencionales previstas, asi como de notificarlas al
proveedor para que éste realice el pago correspondiente.

La pena convencional se calcularé de acuerdo con los siguientes términos y
condiciones expresados en la férmula que se detalla a continuacion:

Pca = %d X nda x vspa.

Dénde:

%d=porcentaje determinado en la convocatoria, invitacion, cotizacion, contrato o
pedido por cada dia de atraso en el inicio de la prestacion del servicio.

Pca = pena convencional aplicable.

nda = nimero de dias de atraso.

vspa = valor de los servicios prestados con atraso, sin IVA.

En los términos de lo previsto por los articuios 53 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 96 de su Reglamento, asi como
al humeral 433 del Manual Administrative de Aplicacién General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el Organismo
aplicara al proveedor penas convencionales por el atraso en que incurra en el
cumplimiento de cualquiera de las obligaciones descritas a continuacién:

s Tl
0,
_ Feacantag (ﬁgacll-ieopenahzacmn Responsable de aplicar las penas
= | NO | | S/
: | |
‘ El responsable de la verificaciéon vy

2.5% por cada dia natural, sobre el administracién del contrato, mediante
|valor de la primera factura, por el | oficio  notificard  por escrito el

Aplica

X ‘ retraso en la prestacion del | incumplimiento a la Coordinaciéon de
'servicio, en el procesamiento de | Adquisiciones,  quien lo apticaré!
fas muestras. directamente a la factura del proveedor

del mes préximo vencido.

S L — — S - — —

% 2.5% por cada dia natural, sobre el | El responsable de la wverificacidon vy
valor de la primera factura, por el administracion del contrato, mediante

|1 |retraso en la presentacién de la | oficio  notificara  por escrito el]
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e

" Apli gt 2
e Rl Porcentaje (%} de penalizacién
diario
81 | NO
|
; ruta a seguir en cada entidad |

federativa, para la determinacion
de cloruros en sudor

2.5% por cada dia natural, sobre el

valor de la primera factura, por el

retraso en la entrega de las guias

con informacién clara y precisa de
' las recomendaciones Y%
especificaciones para toma de
muestras confirmatorias

2.5% por cada dia natural, sobre el
valor de la factura
correspondiente, por falta de
entrega en las fechas acordadas
de
considerar el IVA.

[ [25% por cada dia natural, sobre el
valor de la factura
correspondiente, por la entrega de
los bienes de consumo que no
correspondan a las validadas
previasmente por el IMSS-
BIENESTAR, sin considerar el IVA.

SRS E— | - S — —

5% por cada dia natural, sobre el
valor de la primera factura, por el
retraso en [a aprobacién y/o
funcionamiento del reporte de
| datos

25% sobre el valor total de Ia
factura del primer mes en ef
[retraso de la imparticion de la
capacitacion.

"El

los bienes de consumo, sin|

Responsable de aplicar las penas

_— i

mcump limiento a la Coordir nacion de
Adquisiciones, quien lo  aplicarad
directamente a la factura del proveedor
del mes préximo vencido.

responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de
Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes préximao vencido.

El respcnsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio  notificard  por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adqguisiciones, qguien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes préximeo vencido.

El responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio  nctificard por  escrito el
incumplimientc a la Coordinacion de
Adquisiciones, quien o  aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes préxime vencido.

- — ——— |
|El responsable de la verificacién y1
ladministracién del contrato, mediante
oficio  notificarda  por  escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de |
Adquisiciones, quien lo  aplicard |
directamente a |z factura del proveedor
del mes préxime vencidoe.

'El responsable de Iz verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio  notificard peor  escrito &l
incumplimiento & la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicard
directamente a |z factura del proveedor
del mes proximo vencido.
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Aplica

Porcentaje {%) de penalizacién
diaric

sl

NO

Responsable de aplicar las penas

2.5% por muestra/dia de atraso en
la entrega de guias de paqueteria,
en la recoleccién y/o traslado de

El responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio notificard por escrito el

X muestra de tamiz, desde las| incumplimiento a la Coordinacion de
unidades designadas hasta el|Adquisiciones, quien lo aplicara
i | laboratorio, sobre la factura en que | directamente a la factura del proveedor
| ' se cobren las muestras. de! mes proximo vencido.
|
25% por muestra/dia de atraso en | El responsable de la wverificacion y
el embalaje, recoleccion y traslado | administracion del contrato, mediante
de la muestra para prueba|oficio notificara por  escrito el
X confirmatoria, desde la unidad|incumplimiento a la Coordinacion de
designada por el responsable|Adquisiciones, quien lo aplicarad
| estatal, sobre la factura en gue se | directamente a la factura del proveedor
cobren las muestras. del mes préximo vencido. -
, | responsa de la verificacid |
25% de 1 a 5 dias de atraso en el E neshen Ple a_verific Ny
. administraciéon del contrato, mediante
| procesamiento de pruebas| . . Vi )
, . oficio notificard por escrito el
confirmatorias sobre el valor total | . N o . Sz
X incumplimiento a la Coordinaciéon de
de la factura del mes en el que se Lo . o
| Adguisiciones, quien lo aplicara
[ reporte el resultado de la prueba| .
. - directamente a la factura del proveedor
de confirmacidn. i :
del mes préximo vencido.
. ) El s ble erificacid
5% de 6 a 10 dias de atraso en el | responsable de e S LN
. | administracion del contrato, mediante
procesamiento de pruebas| . . wxiy )
) . | oficio  notificara por escrito el
[ confirmatorias sobre el valor total | . = : -
X incumplimiento a la Coordinacion de
' de la factura del mes en el que se A : o
Adquisiciones, quien lo aplicara |
reporte el resultado de la prueba| .
. g directamente a la factura del proveedor
de confirmacion. o )
del mes proximo vencido.
. El respo le de verificacid
7.5% de 1 a 15 dias de atraso en el | Eo ”5?’? £ shind
SEasamiento de orucbas ac%n.‘nnlstracmn del contrato, mfedlante
RIS ) oficio  notificarda por escrito el
confirmatorias sobre el valor total | . o i
X lincumplimiento a la Coordinacion de
de la factura del mes en el que se L - .
' 'reporte el resultado de la rueba-AquIsmones' quien lo aplicara
! P . - P ' directamente a la factura del proveedor
| de confirmacion. - .
| del mes préximo vencido.
|
' El responsable de la verificacion y
10% de 16 a 20 dias de atraso en el | administracién del contrato, mediante
[ X procesamiento de pruebas | oficio  notificard por  escrito el

confirmaterias sobre el valor total
' de Ia factura del mes en el gue se

| |

incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo aplicara
| directamente a la factura del proveedor

3 e L A

ustan gl
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GOBIERNO DE

MEXICO

)

IMSS

| @)Y FTNE

TADR

Porcentaje (%) de penalizacién
diario

rebbrte el resultado de la prueba
de confirmacion.

el procesamiento de pruebas
confirmatorias schre el vaior total
de la factura del mes en el que se
reporte el resultado de |z prueba
de confirmacion.

| 2.5% por muestra/dia de atraso en

el registro de la informacién
contenida en la ficha de
lidentificacion,  los  resultados
‘obtenidos en el analisis con ios
valores de corte para cada
marcador y su interpretacion, asi
como los resultados de las pruebkas
confirmatorias, en el reporte de
datos, asi como para la consuita via
remotz desde cualguier punto vy
en cualquier computadora con
acceso a internet, sin la necesidad
‘de instalar aditamentos o algun
software especial, sobre |3 factura
en que se cabren las muestras.

‘ factura del mes que contemple las
muestras, cuyo reporte de datos
[no  permita exportar total o
!parcialmente los archivos de base

| de datos a formato Excel.

25% de 1 a 5 dias de atraso en e
procesamiento de las muestras
sobre el valor total de la factura del
mes en el gue se reporta el
resultado de esas muestras.

x| % de 6 a 10 dias de atrasc en el

115% de mas de 21 dias de atraso en

I | procesamiento de las _Muestras

Responsable de aplicar las penas |

del mes proximo vencido.

El' respeonsable de la verificacién vy
administracién del contrato, mediante
oficio  notificard  por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de |
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes préxime vencido.

El responsable de la verificacién vy
administracion del contrato, mediante
oficio  notificard per  escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisicicnes, quien lo  aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes préoximo vencido.

El responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficic notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicard
directamente a la factura de! proveedor
del mes préximeo vencido. ‘

El responsable de la verificacién vy
ladministracion del contrato, mediante
oficic  notificard por  escrito el
incumgplimiente a la Coordinacién de
|Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes proxime vencido.

E!l responsable de la verificacion Y%
| administracion del contrato, mediante |
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GOBIERNODE [
MEXICO ) IMSS

Aplica |

diario

o= Misdatie
Porcentaje (%) de penalizacion Responsable de aplicar las penas ‘
Sl | NO

sobre el valor total de la factura del | oficio  notificard  por  escrito el
| mes en el que se reporte el|incumplimiento a la Coordinacion de
resuitado de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor |

del mes proximo vencido.

75% de N a 15 dias de atraso en el | El responsable de la verificacién yi
procesamiento de las muestras  administracién del contrato, mediante |
sobre el valor total de la factura del | oficioc  notificara  por  escrito el
X ‘ mes en el que se reporte el|incumplimiento a la Coordinacion de
resultado de esas muestras. Adquisiciones, gquien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor |

del mes préximo vencido.

i = | = = .

| 10% de 16 a 20 dias de atraso en el | El responsable de la verificacion vy
procesamiento de las muestras administracion del contrato, mediante
sobre el valor total de la factura del | oficioc  notificara  por  escrito e
‘ mes en el gque se repoite el | incumplimiento a la Coordinacién de |
resultado de esas muestras. !Adquisiciones, quien lo aplicara |
directamente a la factura del proveedor

del mes préximo vencido.

15% de mas de 21 dias de atraso en | El responsable de la verificacion yi-

el procesamiento de las muestras administracion del contrato, mediante
‘ sobre el valor total de la factura del | oficio  notificara  por  escrito el

X ‘mes en el que se reporte el incumplimiento a la Coordinacion de |
| resultado de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicara
‘ directamente a la factura del proveedor
! del mes proximo vencido.

|

, 2.5% por muestra/dia de atraso en  El responsable de la verificacion y
| la notificacién de muestras | administracién del contrato, mediante
_ sospechosas o inadecuadas sobre | oficio  notificara  por escrito el |
X la factura en el que se realice la incumplimiento a la Coordinaciéon de
| notificacidon de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicara

‘ directamente a la factura del proveedor ‘ Q\
del mes préximo vencido. '

55% sobre el valor total de la|El responsable de la verificacion yﬁi
factura del mes en la que se administracién del contrato, mediante
‘ reporten muestras que hayan  oficio notificard por escrito el
X arrojado resultado sospechoso y |incumplimiento a la Coordinacién de
no sea sometida a un segundo|Adquisiciones, quien lo  aplicara
‘ andlisis por duplicado en la misma directamente a |la factura del proveedor /
! | muestra. del mes proximo vencido.
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GOBIERNO DE

MEXICO

IMSS

BIENESTAR

Aplica ‘

T’E

Porcentaje (%) de penalizacién
diario

Responsable de aplicar las penas

2.5%
procesada cuyo resultado no esté
disponible para consulta en el
reporte de datos sobre la factura
en el que se realice la notificacion
del resultado de las muestras.

—!._ —
12.5%

R

| establecidos

' 2.5% por dia de atraso sobre el total | El

de la factura del mes en la que se
reporten muestras con resultados
impresos que sean entregados
después de los 10 dias naturales.

sobre el valor total de

factura del

reporten muestras en las cuales | oficio

existan errores en la emisién,
impresion, interpretacion
entrega en otra
resultados impresos,

e ; l
% por muestra/dia de atraso en | El

por dia por cada muestra El

la|El
mes en la que se administracion del contrato, mediante

o Adquisiciones,
entidad de|directamente a la factura del proveedor |

responsable de la verificacion y
administracién del contrato, mediante
oficio  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente z la factura del proveedor
del mes proximao vencido,

responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio  notificarda por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

_respdnsable de la verificacion Y
notificaréd  por  escrite el
incumplimiento a la Coordinacion de

quien lo  aplicara

| del mes proximo vencido, |

responsable de la verificacion y

la correccidn de resultados en los | administracion del contrato, mediante

gue exista errores en la emision, | oficio

impresion o interpretacion sobre
|Ia factura en el gque se realice la
correccion de esas muestras.

notificarda  por  escrito el
incumplimientc a la Coordinacion de |
Adqguisiciones, quien lo  aplicar3
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

|2E-'f":-'por muestra/dia de atraso en | El responsable de la verificacion y |

la notificacion,
interpretacién  y/o entrega
resultados de

datos sobre la factura en el que se
realice la notificacién de esas
muestras.

gue no cumplan con los criterios
de aceptacion analitica (curvas de
calibracion vy puntos control
en el inserto

%, scbre el valor de los servicios

i
El

O

publicacién, administracion del contrato, mediante
de | oficio
pruebas | incumplimiento a la Coordinacion de
confirmatorias, en el reporte de  Adquisiciones,

notificara for  escrito el
quien lo  aplicarg|
directamente a la factura del proveedor |

del mes préximo vencido.

responsable de la verificacion vy
administracidon del contrato, mediante
oficio  notificard  por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
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GOBIERNO DE [
MeExico | & IMS

: T
- Aplica Porcentaje (%) de penalizacién | .
<, Responsable de aplicar las penas
diario
.~ SI | NO
| 4
|certificr:mlo de cada reactivo) directamente a la factura del proveedor |
|establecidos para la técnica de | del mes préximo vencido. |
| analisis utilizada, contados a partir -
! de la notificacion de los defectos
sobre la factura en el que se
' reporten muestras con
‘ incumplimientos sefialados.
! —_—
5 5% sobre el valor total de la|El responsable de la verificacion y
‘ factura en el mes en que el retraso | administracion del contrato, mediante
de atencion a las falias del reporte | oficio  notificard  por  escrito el
de datos o en el acceso al mismo |incumplimiento a la Coordinacién de
X sea mayor a 24 horas sobre la | Adquisiciones, quien lo aplicara
| factura en el que exista retraso en  directarnente a la factura del proveedor
‘ la atencian del reporte. del mes préoximo vencido.

iI.DEDUCCIONES POR INCUMPLIMIENTO PARCIAL O DEFICIENTE EN LA
PRESTACION DEL SERVICIO MEDICO INTEGRAL PARA EL
PROCESAMIENTO DE MUESTRAS DE TAMIZ

De conformidad con el articulo 53 Bis de |la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, el Organismo podra aplicar deducciones al pago
de los servicios con motivo del incumplimiento parcial o deficiente en que
pudiera incurrir el proveedor, respecto de las partidas o conceptos que integran
el contrato, las cuales no excederan del monto de la garantia de cumplimiento
establecida en el mismo.

Dichas deductivas serén determinadas en funcién de los servicios que hayan sido
prestados deficientemente y deberan ser calculadas de conformidad con lo
establecido en los articulos 53 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, 97 de su Reglamento y numeral 4.3.3 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En ningdn caso las deducciones
podran negociarse en especie.
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GOBJERNO DF,

MEXICO !

BIENISTAR

El Organismo notificara al proveedor, a través del Administrador del Contrato, las
deducciones que en su caso se haya hecho acreedor.

Las deducciones por deficiencias en la prestacion del servicio se aplicaran de
acuerdo con lo siguiente:

ie {9 i 16 T |
sercEntale (j!;ipenallzacwn . Responsable de aplicar las penas :

Aplica

51 | NO

El responsable de la verificacién y
2.5% por cada dia natural, sobre el administracién del contrato, mediante
\valor de la primera factura, por el oficio  notificard  por  escrito el
X retrasc en  la  prestacion  del incumplimiento a la Coordinacién de
servicio, en el procesamiento de Adquisiciones, quien lo  aplicara
las muestras. directamente a la factura del proveador

| ‘ del mes préoxirmo vencido.

El responsable de la verificacion y|
administracién del contrato, mediante

oficic  notificarda  por  escrito el

incumplimiento a la Coordinacion de

Adquisicicnes, quien lo  aplicard|
|directamente a la factura del proveedor
| del mes proxime vencido.

2.5% por cada dia natural, sobre el
valor de la primera factura, por el
retraso en la presentacion de I3
| ruta a seguir en cada entidad
federativa, para la determinacién

; de cloruros en sudor

|T2.59-i- por cada dia natural, scbre el El responsable de la verificacién y'
valor de la primera factura, por el administracién del contrato, mediante
retraso en la entrega de las guias | oficic  notificard  por  escrito el

X con informacion clara y precisa de | incumplimiento a la Coordinacién de

[ias recomendaciones y | Adquisiciones, quien lo  aplicard
especificaciones para toma de directamente a la factura del proveedor

muestras confirmatorias

2.5% por cada dia natural sobre el
valor de la
correspondiente, por falta de
lentrega en las fechas acordadas

El responsable de la verificacion vy |

factura ‘

del mes proximo vencido.

administracion del contrato, mediante
oficic  notificarda por  escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de‘
Adquisiciones, quien o  aplicard

de los bienes de consumo, sin
considerar el IVA.

| directamente a la factura del proveedor
del mes préoxime vencido. ,‘

E! responsable de la verificacion vy
administracion del contrato, mediante
oficio  notificara por  escrito el |
incumplimiente a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
(directamente a la factura del proveedor |

1 2.5% por cada dia natural, sobre el
valor de la factura
correspeondiente, por la entrega de
IIos bienes de consumo gue no
‘ correspondan a las validadas

_ previamente  por el  IMSs-

X
|

28

™ 2024

4~ Felipe Carrillo

......



GOBIERNODE

MEXICO

IMSS

BIENESTAR

rApIica

Porcentaje (%) de penalizacién
diario

"SI
|

NO

Responsable de aplicar las penas ‘

i BIENESTAR, sin considerar el IVA,

2.5% por cada dia natural, sobre el
valor de la primera factura, por el
retraso en la aprobaciéon y/o
funcionamiento de! reporte de
datos

| del mes préximo vencido. l

El responsable de la verificacion y
administracion del contrato, mediante
oficio notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de
| Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
ide! mes proximo vencido.

25% sobre el valor total de Ia
‘factura del primer mes en el
retraso de la imparticion de la
capacitacién.

"El responsable de la verificacion y
administracién del contrato, mediante |
oficioc  notificara por escrito  el|
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido. '

2.5% por muestra/dia de atraso en
la entrega de guias de paqgueteria,
en la recoleccién y/o traslado de
muestra de tamiz, desde las
unidades designadas hasta el
laboratorio, scbre la factura en que
se cobren las muestras.

iEl res_pﬁonsablé de la werificacion y

administracion del contrato, mediante
oficio  notificara por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
!Adquisiciones, quien lo aplicara |
| directamente a la factura del proveedor
del mes préximo vencido.

|
|

' 2.5% por muestra/dia de atraso en
el embalaje, recoleccion y traslado
de la muestra para prueba

| confirmatoria, desde la unidad
designada por el responsable
estatal, sobre la factura en gue se
cobren las muestras.

El responsable de la verificacion y|
administracion del contrato, mediante
oficio  notificara por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de |
Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

25% de 1 a 5 dias de atraso en el
procesamiento de pruebas
| confirmatorias sobre el valor total
| de la factura del mes en el que se
reporte el resultado de la prueba
de confirmacion.

"El responsable de la verificacion |
administracion del contrato, mediante |
oficio  notificarda por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de‘
Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido. :

50 de 6 a 10 dias de atraso en el

procesamiento de pruebas
confirmatorias sobre el valor total
| de la factura del mes en el que se

El responsable de la verificaciéon y
administracién del contrate, mediante
oficio  notificara por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de |

/-.
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GOBIERNO DE £7) IMSS
- =} o)
MEXICO \;EZJA;; RIENESTAR

Porcentaje (%) de penalizacion

diario ‘ Responsable de aplicar las penas

4

reporte el resultado de la prueba Adquisiciones, quien lo  aplicara
de confirmacion. directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

1 o El responsable de la verificacion vy

7.5% de 11 a 15 dias de atraso en el e 3 .
rocesamiento de oruchat admlnlstracpn del contrato, mfedlante
P oficio  notificard por escrita el

| confirmatorias sobre ef valor total | . . . .
X | incumplimiento a la Coordinacion de |

| de |la factura del mes en el que se < h : .
Adquisiciones, quien lo aplicara
reporte el resultado de la prueba |’
. . directamente a la factura del proveedor
de confirmacion. . .
del mes préximo vencido.

10% de 16 a 20 dias de atraso en el

procesamiento de pruebas
' confirmatarias sobre el valor total
de la factura del mes en el que se
reporte el resultado de la prueba
|de confirmacion,

'El responsable de la verificacion y
administracién del contrato, mediante
oficio notificarda por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de
Adquisiciones, quien lo aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes préximo vencido.

T 15% de mas de 21 dias de atraso en | El responsable de la verificacion y
el procesamiento de pruebas!|administracién del contrato, mediante
confirmatorias sobre el valor total | oficio notificara por  escrito el

X de la factura del mes en el gue se  incumplimiento a la Coordinacion de
reporte el resuitado de la prueba Adquisiciones, quien lo  aplicara
de confirmacién, directamente a la factura del proveedor

del mes préximo vencido.

2.5% por muestra/dia de atraso en | El responsable de la verificacion v
‘el registro de la informacion | administracién del contrato, mediante

| ‘contenida en la ficha del oficio notificara por  escrito el
identificacion, los resultades | incumplimiento a la Ceordinacion de
obtenidos er el andlisis con los | Adquisiciones, quien lo aplicara
valores de <corte parz cada directamente a la factura del proveedor

| marcador y su interpretacién, asi del mes préximo vencido.

como los resultados de las pruebas

' confirmaterias, en el reporte de

datos, asi come para la consulita via

remota desde cualquier punto y |

en cualquier computadora con

acceso a internet, sin la necesidad | / %

de instalar aditamentos o algun |

| software especial, scbre la factura |

en gque se cobren las muestras.
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GOBIERNODE | (%) |
MExico | o IMS

Aplicaj Porcéntaje (%) de penalizacion |
diario Responsable de aplicar las penas |

! 25% sobre el valor total de la|El responsable de la verificacion y|
factura de! mes que contemple las | administracion del contrato, mediante
muestras, cuyo reporte de datos|oficio  notificara  por escrito el

sl | NO

X no  permita exportar total o|incumplimiento a la Coordinacién de
parcialmente los archivos de base | Adquisiciones, — quien lo aplicara
de datos a formato Excel. directamente a la factura del proveedor

del mes proximo vencido.
25% de 1 a 5 dias de atraso en el | El responsable de la verificacion y
‘ procesamiento de las muestras administracion del contrato, mediante
sobre el valor total de la factura del | oficio  notificara  por escrito el
X mes en el que se reporte el|incumplimiento a la Coordinacion de
| resultado de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicara
‘ ‘directamente a la factura del proveedor |

| del mes proximo vencido.

5% de & a 10 dias de atraso en el El responsable de la verificacion y
procesamiento de las muestras administracion del contrato, mediante |
sobre el valor total de |a factura del | oficic  notificarda  por  escrito el|
mes en el que se reporte el incumplimiento a la Coordinacion de
resultado de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicard
| directamente a la factura del proveedor

del mes proximo vencido. I

x

75% de 11 a 15 dias de atraso en el | El responsable de la verificacion 7
procesamiento de las muestras  administracion del contrato, mediante
sobre el valor total de la factura del | oficioc  notificara  por  escrito el
X mes en el que se reporte el incumplimiento a la Coordinacion de
resultado de esas muestras. 'Adquisiciones, quien lo  aplicara

' directamente a la factura del proveedor |

| del mes proximo vencido. '

i 10% de 16 a 20 dias de atraso en el | El ‘responsable de la verificacién y |
|procesam|ento de las muestras  administracién del contrato, mediante
| sobre el valor total de la factura del | oficio  notificara  por escrito el \y
X | mes en el que se reporte el incumplimiento a la Coordinacion de
resultado de esas muestras. Adguisiciones, quien o apllcara|
- | directamente a la factura del proveedor |
‘ del mes préximo vencido.

15% de mas de 2] dias de atraso en | El responsable de la verificacion ¥y

! el procesamiento de las muestras | administracion del contrato, mediante
X ‘ sobre el valor total de la factura del | oficio  notificara  por escrito el
!mes en el que se reporte el|incumplimiento a la Coordinacién de|

| resultado de esas muestras. Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor |
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GOBIERNO DE

MEXICO L)

EX) IMSS

BIENESTAR

Aplica ‘
sI [ NO |

Porcentaje (%) de penalizacién
diario

2.5% por muestra/dia de atraso en
la notificacion de muestras
sospechosas o inadecuadas sobre
la factura en el que se realice la
notificacion de esas muestras.

25% sobre el valor total de la
factura del mes en la gque se
|[reporten muestras gue hayan
‘arrojado resultado sospechoso v
No sea sometida a un segundo
analisis por duplicado en la misma
muestra.

procesada cuyo resultado no esté
disponible para consulta en el
reporte de datos sobkre la factura
en el que se realice la notificacion
del resultado de las muestras.

| 2.5% peor dia de atraso sobre el total
|de la factura del mes en la que se
reporten muestras con resultados
impresos gue seah entregados
después de los 10 dias naturales,

—— L

factura del mes en la gue se
reporten muestras en las cuales
existan errores en la emisidn,
| impresion, interpretacion o
entrega en otra entidad de
resultados impresos.

|

la correccion de resultados en los
[que exista errores. en la emisién,
|impresidn o interpretacion sobre

2.5% por dia por cada muestra El responsable de la verificacion

,'2”.5'-.'.;-5 sobre el valor total de la

fr e - = B
2.55% por muestra/dia de atraso en

Responsable de aplicar las penas

S st

del mes proximo vencido.

El responsable de la verificacién vy

gdministracion del contrato, mediante
oficio  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de|
Adquisiciones, quiern lo  aplicara
directarmente a la factura del proveedor
del mes proxime vencide.

El responsable de la verificacion vy

administracion del contrato, mediante
oficio  nctificard  por escrito el
incumplimiente a la Coordinacidn de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes préximo vencido.

Y
administracion del contrate, mediante |

joficio  notificara por  escrito el
lincumplimiento a la Coordinacidn de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedor |
del mes préximo vencido. I

|

El responsable de la verificacion vy
administracion del contrato, mediante
oficic  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

| ] 1
El responsable de la verificacion vy

administracion del contrato, medianta
(oficio  notificara  por escrito el
!incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo  aplicara
directamente a la factura del proveedori
| del mes proximo vencido.

El responsable de la verificacién vy |
administracion del contrato, mediante

oficio  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
3
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Aplica

Porcentaje (%) de penalizacién

Sl

NO

diario

Responsable de aplicar las penas

la factura en el que se realice la
correccion de esas muestras.

Adquisiciones, quien lo aplicara

| directamente a la factura del proveedor

del mes préximo vencido.

2.5% por muestra/dia de atraso en
la notificacion, publicacién,
interpretacion  y/fo entrega de
resultados de pruebas
confirmatorias, en el reporte de
datos sobre la factura en el que se
realice la notificacién de esas
muestras.

El responsable de la verificacidn y
administracion del contrato, mediante
oficio  notificara por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adquisiciones, quien lo aplicara
directamente a la factura del proveedor
del mes préximo vencido.

2.5%, sobre el valor de los servicios
gue no cumplan con los criterios
de aceptacién analitica (curvas de
calibracion y puntos control
establecidos en el inserto o
certificado de cada reactivo)
establecidos para la técnica de
andlisis utilizada, contados a partir
de la notificacién de ios defectos
sobre la factura en el gque se
reporten muestras con
incumplimientos sefalados.

El responsable de la verificacién vy
administracion del contrate, mediante
oficio  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacién de
Adqguisiciones, quien lo aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes préoximo vencido.

2.5% sobre el valor total de la
factura en el mes en que el retraso
de atencidén a las fallas del reporte
de datos ¢ en el acceso al mismo
sea mayor a 24 horas sobre la
factura en el que exista retraso en
la atencidn del reporte.

El responsable de la vwverificacidon vy
administracién del contrato, mediante
oficio  notificard por escrito el
incumplimiento a la Coordinacion de
Adquisiciones, quien lo aplicard
directamente a la factura del proveedor
del mes proximo vencido.

I) DEVOLUCION POR DEFECTOS, VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES O DE LA
CALIDAD DE LOS SERVICIOS.

La devolucidén y reposicion de bienes de consumo serd por cuenta y a cargo del
proveedor, de acuerdo con lo establecido en el Anexo Técnico.

Gustavo E. Campa No. 54. Col. Guadalupe Inn. CP. 01020, Alcaldia Alvaro Cbregén. CdMx.
Tel; 55 5090 3600 www.imsshienestar.gob.mx
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Los montos por deducir se aplicaran en la factura que el proveedor presente para
su cobro.

Las deducciones no podran exceder del 10% del monto maximo total del
contrato.

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 al
Organismo y/o a terceros, con motivo de las obligaciones pactadas en el
instrumento juridico correspondiente, o bien, por los defectos o vicios ocultos en
los biehes entregados, de conformidad con lo establecido en el articulo 53 de |a
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

El Organismo podra verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
bienes, a través de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la
Coordinaciéon de Programas Preventivos, cuyas muestras utilizadas para este
efecto deberan ser repuestas por el proveedor, sin costo para el Organismo, al
area del IMSS-Bienestar que asi lo solicite. -

J) GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.

El proveedor se obliga a otorgar a el Organismo, dentro de un plazo de diez dias
naturales contados a partir de la firma del contrato, en términos del articulo 48
de la LAASSP, una garantia divisible de cumplimiento de todas y cada una de las
obligaciones a su cargo derivadas del contrato, mediante fianza expedida por
compafia autorizada en los términos de la Ley Federal de Instituciones de
Fianzas, y a favor de "“Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar”, por un monto equivalente al 10% (diez por ciento) del monto
total maximo del contrato a erogar en el gjercicio fiscal de que se trate, y debera
ser renovada dentro de los primeros diez difas naturales (articulo 87 del
Reglamento de la LAASSP), de cada ejercicio fiscal por el monto a erogar en el
mismo, sin considerar el Impuesto al Valor Agregado (IVA).

El proveedor queda obligado a entregar al Organismo [a pdliza de fianza, en cada
entidad federativa respectiva.

Dicha podliza de garantia de cumplimiento del contrato, serd devuelta al
proveedor una vez que el Organismo le otorgue autorizacion por escrito, para
que éste pueda solicitar a la afianzadora correspondiente, la cancelacion de la

Gustavo E. Campa No. 54, Col. Guadalupe Inn. C,P. 01020. Afcaldla Aivaro Obregén, CdMx.
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fianza, siempre que demuestre haber cumplido con la totalidad de las
obligaciones adquiridas por virtud del contrato correspondiente, para lo cual
deberé de presentar, mediante escrito, la solicitud de liberacién de |a fianza en el
Departarmento (donde se solicita la cancelacién de la fianza), mismo que llevara
a cabo el procedimiento para la liberacion y entrega de fianza.

K) FORMA DE PAGO.

El proveedor debera presentar, a la fecha del corte de los servicios, la
representacién impresa del comprobante fiscal digital (factura electrénica) y el
Reporte de Sesiones efectivamente otorgadas, en el periodo obtenido del
Sistema del Organismo. En caso de gue el proveedor no cuente con sistema de
informacién y mensajeria HL7 certificado y/o documentos que entregaran para
sy autorizacién al Administrador del Contrato, internamente seran validados por
parte del Jefe del Departamento de Programas Preventivos de cada una de
las entidades federativos, a mas tardar cinco dias habiles posteriores a la fecha
indicada, la presentacién impresa del comprobante fiscal digital (factura
electrénica) debera referir a las sesiones otorgadas gue se encuentran sefaladas
en el reporte.

El pago de los servicios se efectuara en pesos mexicanos, a los 20 dias naturales
posteriores a la entrega de la presentacion impresa del comprobante fiscal digital
y documentacién comprobatoria gue acredite la entrega de los servicios, de
conformidad con lo normado en el “Procedimiento para la recepcion, glosa y
aprobacién de documentos presentados para tramite de pago y constitucién de
fondos fijos”, asi como del Reporte de sesiones otorgadas en el periodo. Ambos
documentos deberan estar previamente auterizados por el administrador del
Contrato. En caso de que el proveedor no cuente con sistema de informacién y
mensajeria HL7 certificado y la informacién se envie en archivo de texto,
adicionalmente entregard documentacién de recepcién de los servicios por el
derechohabiente, en donde se haya prestado el servicio, de lunes aviernes, enun })
horario 9:00 a 14:00 horas, previa validacion y autorizacion que para tal efecto
realice el Titular de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal ensu caracter
de Administrador del Contrato.

Con referencia al Oficio No. 09 9001 600 000/018, de fecha 16 de febrero del
presente afio, signado por la Unidad de Operacién Financiera, se realiza la
simpilificacién de los requisitos en general para procesar pagos de los capitulos
2000 y 3000 del COG, siendo los siguientes:
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e Evidenciade la existencia de un convenio o contrato, o de! documento con
el que se justifique la existencia de una obligacion del IMSS-Bienestar, para
el pago de una contraprestacion:

* Representacion impresa del comprobante fiscal digital por internet (CFDI),
por los bienes o servicios prestados al IMSS-Bienestar; v,

e Opinion positiva de cumplimiento de obligaciones fiscales en materia de
seguridad social.

El pago se realizara en pesos mexicanosy en una sola exhibicion.

L) MECANISMOS DE COMPROBACION, SUPERVISION Y VERIFICACION DE LOS
BIENES O DE LOS SERVICIOS CONTRATADOS Y EFECTIVAMENTE
ENTREGADOS O PRESTADOS, ASI COMO DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
REQUISICIONES DE CADA ENTREGARBLE.

El mecanismo de supervision y verificacién de los bienes, asi como la requisicién
de los entregables, se realizard con base en lo establecido en el Anexo TI.
Requerimientos del SMI para el procesamiento de pruebas de tamiz
metabdlico neonatal (TMN). Y los formatos internos de cada unidad médica
donde se reciban dichos bienes de consumo.

M) OTORGAMIENTO DE ANTICIPO.

Para este servicio Médico Integral no se solicita otorgamiento de anticipo.

N) AVISO DE PRIVACIDAD, ASi COMO LA PRECISION DE LAS MEDIDAS DE
SEGURIDAD PARA EL MANEJO DE LA INFORMACION PARA BIENES O
SERVICIOS DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACIONES,
ALINEADO A LA POLITICA GENERAL DE SEGURIDAD DE LA INFORMACIGN EN
MATERIA DE TIC, CUANDO SE CONSIDERE APLICABLE.

Toda la informacion derivada del procesamiento de las muestras de tamiz
(incluyendo el nimero y causa de muestras inadecuadas, numero de tamizados,
Casos sospechosos, casos confirmados y su frecuencia) sera confidencial y de uso
exclusivo de "EL IMSS-BIENESTAR",
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El proveedor se obliga a no divulgar por escrito, verbalmente o por cualguier otro
medio la informacion gue obtenga para el cumplimiento del contrato y
mantener en la mas estricta confidencialidad, los resultados parciales y finales
del mismo, absteniéndose de dar a conocer cualquier informacion al respecto.

La informacién contenida en el contrato que derive de esta Licitacidn es publica
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 1, 24 fraccién Vly 70 fraccion XXVIII
de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica; sin
embargo la informacién que proporcione el instituto al proveedor para el
cumplimiento del objeto materia del mismo, sera considerada como confidencial
en términos del articulo 116 Gltimo parrafo del citado ordenamiento juridico, por
lo que el proveedor se compromete a recibir, proteger y guardar la informacion
confidencial proporcionada por el instituto con el mismo empefnoy cuidado que
tiene respecto de su propia informacion confidencial, asi como hacer cumplir a
todos y cada uno de los usuarios autorizados a los que se 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 sera utilizada para fines diversos a los autorizados en el contrato;
asimismo, dicha informacién no podrd ser copiada o duplicada total ©
parcialmente en ninguna forma o por ningun 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 prestacion
de los servicios objeto del contrato, toda vez que son propiedad del Instituto.

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

En caso de incumplimiento a lo establecido, el proveedor tiene conocimiento de
gue el organismo podra ejecutar o tramitar las sanciones correspondientes. %

Por otra parte, el proveedor saliente debera realizar ia integraciéon de toda la
informacién que se tenga en el sistema de informacion del contrato
correspondiente ya concluido, incluyendo histérico de pacientes, agenda de
citas, (citas futuras), resultados de estudios, y la deberi entregar al administrador
del contrato en un plazo no mayor a 10 dias naturales posteriores al término de
la vigencia del contrato.
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El proveedor no podra utilizar, compartir, ni publicar estudios basados en esta
informacion, cumpliendo con la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales
en Posesion de los Particulares. Al finalizar el contrato, el proveedor debers
entregar esta informacion de forma electrénica a “EL IMSS-BIENESTAR".

El proveedor se compromete a responder ante "EL IMSS-BIENESTAR" por
cualquier dafo o perjuicio causado a éste o a terceros, en caso de violacidn de
derechos de autor, patentes, marcas u otros derechos reservados a nivel nacional
o internacional durante la prestacién de los servicios.

O) SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL.

Para este servicio Médico Integral, no se solicita seguro de responsabilidad civil.

P) DICTAMENES DE PROTECCION CIVIL. (EN CASO DE APLICAR).

Para este servicic Médico Integral, no se requieren dictdmenes de proteccion
civil.
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Ciudad de México, a 23 de septiembre del 2024.

Programas Preventivos

Administrador de Contrato

Area Técnica

S ‘Castafieda
iWision de Salud
uctiva y Neonatal

Titulard
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Anexo T1. Requerimientos del SM] para el procesamiento de pruebas de tamiz
metabdlico neonatal (TMN)

1. AREA REQUIRENTE

La Coordinacién de Programas Preventivos de los Servicios de Salud IMSS-
BIENESTAR.

2, OBJETO DE LA CONTRATACION

Contratacidn de Servicios Médicos Integrales especializados en el procesamiento
de pruebas de Tamiz Metabdlico Neonatal.

2.1 DESCRIPCION TECNICA DEL OBIETO DE LA CONTRATACION:

El tamiz metabdlico neonatal (TMN) es el estudio que se practica a la persona
recién nacida entre el tercer Y quinto dia de vida con el objetivo de detectar
opertunamente padecimientos congeénitos y metabdlicos graves e irreversibles
gue no se observan al nacimiento, para reducir el riesgo de discapacidad por
errores inhatos del metabolismo y en algunos casos, evitar la muerte. Bajo esta
premisa y con el objetivo de detectar de manera oportuna las enfermedades
metabdlicas mas frecuentes en |a persona recién nacida para otorgar un
tratamiento oportuno, limitar el dafo y brindar rehabilitacién en los casos que lo
requieran, con especial énfasis en la poblacién sin seguridad social, de
conformidad con el Medelo de Atencién a la Salud para el BIENESTAR (MAS-
BIENESTAR), se requiere la prestacion de Servicios Médicos Integrales que
faciliten el cumplimiento de este objetivo, por lo que el proveedor deber3 dar el
debido cumplimiento a todos y cada uno de los requisitos que se describen en
los presentes términos y condiciones de este Anexo Técnico.

& N>

El panel completo de pruebas de TMN para este servicio son:

A CUADRO 1. PANEL DE PRUEBAS DE TMN PARA EL PRESENTE SERVICIO
No Enfermedad metabélica | Analito por determinar
o . | Hormona estimulante de |a |
1 ‘ Hipotiroidismo congénito .
| tiroides |
" 2 Hiperplasia suprarrenal congeénita 1 i 17-hidroxiprogesterona
3 - i Fenilcetonuria o | _Fen_iia[a_nini o 4‘
| 4 | Galactosemia clasica i Galactosa total _
40
Gustav & No, 54, i e 0N C.RP. C Alcalclia Alv, reqgon. Cdis
Tel: D 36 otenestar.gobn.mx 2024

" Felipe Carrillo
W\ PUERTO

WL SRR 5t FRUETARAL L.
MUGTUCIBAXEH ¥ it Na0d
rak



GOBJERNO DE IMSS
MEXICO | ’ BIENESTAR
> Fibrosis quistica Tripsinégeno

inmunorreactivo

deshidrogenasa

Deficiencia de la enzima glucosa 6-fosfato

Glucosa 6-fosfato
deshidrogenasa

SE ESTABLECE UNA PARTIDA SUSCEPTIBLE DE ADJUDICARSE, CON EL
NUMERO DE PRUEBAS REQUERIDAS SENALADAS EN EL CUADRO 2:

El proveedor se obliga a ilevar a cabo el procesamiento del 100% de las pruebas
de tamiz tomadas a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre del 2025 en
las unidades médicas de las entidades transferidas a los Servicios de Salud IMSS-
BIENESTAR. El nUmero de pruebas requeridas se sefialan en el cuadro 2.

CUADRO 2. MINIMOS Y MAXIMOS DE PRUEBAS REQUERIDAS POR ENTIDAD

7

ENTIDAD FEDERALIZADA MAXIMOS MINIMOS

Baja California 31,395 15,697

Baja California Sur 7,558 3,779
Campeche 7,389 3,695

Colima 5998 2,999

Chiapas 82524 41,262
Ciudad de México 57,720 28,860
Guerrero 38,000 19,000

Hidalgo 25,878 12,939

México 143,632 71,816
Michoacan 52,034 26,017

Morelos 16,236 8118
PARTIDA Nayarit 1,195 5598
Oaxaca 45537 22,769

Puebla 78,081 39,041
Quintana Roo 19,012 9,506
San Luis Potosi 28,898 14,449
Sinaloa 27,069 13,535

Sonora 26,122 13,061

Tabasco 22,503 1,252
Tamaulipas 32,234 1en7
Tlaxcala 14,601 7.300
Veracruz 62,637 31,319

Zacatecas 18,582 9,291

TOTAL 854,835 427,420
Justavo E mpa No. 54. Col. Guadalup n. C.P. O10: Jcaldla Alvare =g dn. CdMx
55 5090 36( WAAALIM =nestar.gob.my
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El procesamiento de las muestras de TMN se realizard en las instalaciones
establecidas por el proveedor en su propuesta técnica. Por ningin motivo, podré
ceder u otorgar el servicio prestado a través de terceros o en instalaciones
diferentes a las estipuladas en el presente Anexo Técnico.

La puesta en operacion e inicio del servicio se llevara a cabo el 01 de enero del
2025.

3. ALCANCES DEL SERVICIO MEDICO INTEGRAL

3.1 DOTACION DE INSUMOS

La toma de muestra del TMN en la persona recién nacida se realizard dentro de
las instalaciones de las unidades de primer nivel y hospitales de las entidades
federativas transferidas a los Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR, por lo que
el proveedor debera proporcionar todos los insumos necesarios para la toma de
muestra, asl como los servicios necesarios de operacién y mensajeria para la
recoleccion de las muestras, el transporte al laboratorio y entrega de resultados,
asi como una plataforma que permita la consulta del proceso de tamizaje por los
usuarios.

Los insumos se deberan apegar a las caracteristicas del Cuadro 3, conforme a lo
establecido en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud:

CUADRO 3. CARACTER:[STICAS DE LOS INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA DE
TMN
CLAVE DEL
CoMeEIO NAion. oniono e
SALUD
Papel filtro. Para prueba de TSH. Papelfiltro de
algodon 100%, sin aditivos, especial para ﬁ
recoleccion y transporte de sangre de
0806812202 neonatos, con imprgsic’m de ci-r?co circulos Pieza
punteades de un centimetro de didmetro cada |
| uno, con nombre, ndmero progresivo vy
formato duplicado foliados. Multiplo de 10
hojas maxime 100,
42
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Lancetas. Lanceta de retraccién automatica y Pieza

permanente. Incision de 18 a 20 mm

integrada a un disparador de plastico; con empaquetada
080.574.0032 ) . P : ' en la caja con

dispositivo plastico removible que asegure la 100 v SUS

esterilidad. Estéril y desechable. Caja con 100 y ) y

. mulltiplos.
sus multiplos.

El Papel filtro deberad cumplir y estar conforme a la clave del Compendio Nacional
de Insumos para la Salud numero 080.681.2202, ademas de las siguientes
precisiones en cuanto a la calidad:

e El papel debe presentar las siguientes caracteristicas: papel filtro de
algodén 100%, sin aditivos, especial para recoleccion y transporte de
sangre de neonatos, de calidad controlada para absorcion (peso basico 185
g/m2, grosor 0.545 mm., absorcién en agua 4.7ml/100 cm?, cenizas 0.06 %,
densimetro 3.0 seg. y superficie medio suave, con impresion de 5 (cinco}
circulos punteados de 1 (un) centimetro de didmetro cada uno.

+ La tarjeta de papel filtro y la ficha demogréfica requieren un folio Unico,
progresivo e irrepetible de 6 digitos, la ficha demogréfica debera contar
con un codigo de barras para registro individual de cada deteccion, legible
a |los sistemas de escaneo informéatico, de modo que a la lectura del cédigo
arroje exactamente el niamero de folio asignado a dicha papeleta para
garantizar la trazabilidad de la muestra, con cubierta protectora, en
paquetes de 10 (diez) hojas maximo 100 (cien), se debe especificar nimero
de lote y fecha de caducidad.

El licitante deberad entregar en su propuesta técnica copia del Certificado de
Calidad del papel filtro (proporcionado por el fabricante) y el proveedor debera
entregar este documento a las entidades federalizadas al momento de laentrega
delinsumo.

La ficha demogréfica deberd integrarse de un formato duplicado (original y &
copia), que deben ser resistentes al desprendimiento por su manipulacion, sin
logotipos. Debera contener los datos que se mencionan a continuacion:

Datos de la unidad:
- Nombre de la unidad donde se toma la muestra
- CLUES de la unidad
- Estado

Datos de la persona recién nacida:
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Fechay hora de nacimiento: dia, mes, afio; hora y minutos {formato
de 24 horas)

Fecha y hora de toma de muestra: dia, mes, afio; hora vy minutos
{formato de 24 horas)

Sexo: masculino, femenino, ambigledad de genitales

Edad gestacional: pre-términc (<37 SDG), término (37-41.6 SDG),
post-términc (42 SDG)

Producto: nico, nimero de gemelo

Peso al nacer: gramos

Longitud: centimetros

Malformaciones congénitas: no, si, cual

Condiciones del RN al momentc de la toma: sano, enfermo,
cuidados intensivos

Alimentaciéon del RN: leche materna, sucedaneo de la leche
materna, mixta, ayuno

Datos de la madre:

Nombre completo de la madre: apellidoe paterno, apellido materno,
nombre(s)

Domicilio: calle, No. ext/int, colonia o localidad, municipio o
Demarcacion Territorial, entidad federativa (estado), C.P., teléfono
fijo y teléfono celular (con lada)

Edad: ailos

Gesta: nUmero de gesta

Enfermedad tiroidea o metabdlica: no, si, cual

CURP

Correo electrénico

Datos de la muestra:

Tecnica de toma: taldon
Nombre del responsable de la toma: apellido paterno, apellido
materno, nombre(s)
En la parte superior derecha, con un recuadro al frente para marcar
la opcidn que corresponda:
*  Primera muestra
* Segunda muestra por inadecuada ’]
* Segunda muestra por prematurez 6/(0
= Segunda muestra por ser sospechosa a
(Nombre de la enfermedad) /)
Reporte del laboratorio '
Calidad de la muestra: adecuada, inadecuada
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- Responsable del laboratorio que avala el resultado: apellido paterno,
apellido materno, nombre(s)

Los licitantes incluirdn dentro de su propuesta técnica, fotografias, asi como en
su caso, los registros sanitarios y sus certificados analiticos de cada insumo, en los
que se contenga su descripcién conforme a lo requerido por la convocante y en
su caso, marca y modelo, con la finalidad de verificar que los insumos para la
toma de muestra cumplen con las caracteristicas solicitadas. El proveedor,
Unicamente podra entregar a las entidades, aguellos insumos que hayan sido
previamente autorizados por “EL IMSS-BIENESTAR” través de |a Division de Salud
Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacién de Programas Preventivos.

Dentro de los 2 (dos) dias habiles siguientes a la emisién del fallo, el proveedor
debera entregar en las oficinas de la convocante, muestras fisicas de los insumos,
mismos que deberan concordar con los descritos en su propuesta técnica. “EL
IMSS-BIENESTAR” través de la Divisién de Salud Reproductivay Neonatal adscrita
a la Coordinacion de Programas Preventivos, evaluara gue dichos insumos, asi
como la documentacidon proporcionada, corresponda a las muestras fisicas
entregadas y en su caso, emitird su validacion dentro de los 2 {dos) dias habiles
siguientes a la recepcién de estas.

La distribucién de lancetas y papel filtro serd en por lo menos dos entregas, la
primera entrega serd del 50% de las cantidades sefialadas en el Cuadro 4, dentro
de los primeros 15 (quince) dias naturales posteriores a la notificacion del falloy
la segunda entrega (50% restante) a los 60 (sesenta) dias naturales posteriores a
la notificacidn del fatlo, de conformidad a las cantidades solicitadas por "EL IMSS-
BIENESTAR".

CUADRO 4. MINIMOS Y MAXIMOS DE INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA DE %
TMN
ENTIDAD UNIDADES DE LANCETA UNIDA?"ELST zg PAPEL
FEDERALIZADA — — = —
Maximos Minimos Maximos Minimos
Baja California 31395 15,697 31,395 15,697
Baja California Sur 7,558 , 3,779 7,558 3779
Campeche 7,389 l. 3,695 7,389 3,695
Cotlima 5,298 2,999 5,998 2,299
Chiapas 82,524 41,262 82,524 41,262
Ciudad de México 57,720 28,860 57,720 28,860
Guerrero 38,000 12,000 38,000 19,000
Hidalgo 25878 12,939 25878 12,239
E No. 2 dai 0102 5
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CUADRO 4. MINIMOS Y MAXIMOS DE INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA DE
TMN
T UNIDADES DE LANCETA UNIDAI'3=:ES_ gg PAPEL
GEQERALIZADA Maximos Minimos Maximos Minimos

Mexico 143,632 71,816 143,632 ~ 71,816
Michoacan 52,034 26,017 52,034 26,017
Morelos 16,236 8,118 16,236 818
Nayarit 11,195 5598 11,195 5598
Oaxaca 45537 | 22,769 45,537 22769
Puebla 78,081 | 39,041 78,081 39,041
Quintana Roo 19,012 9,506 12,012 9506
San Luis Potosi 28,898 14,449 28,898 14,449
Sinaloa 27,069 13,535 27,069 13,535
Sonora 26,122 13,061 26,122 13,061
Tabasco 22503 1,252 22503 Nn,252
Tamaulipas 32,234 16117 32,234 16117
Tlaxcala 14,601 7,300 14,601 7,300
Veracruz 62,637 31,319 62,637 31,319
Zacatecas 18,582 9,291 18,582 9,291

TOTAL 854,835 427,420 854,835 427,420

Los sitios de entrega se sefialan en el CUADRO 5, denominado “DIRECTORIO DE
SITIOS DE ENTRECGA DE LOS INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA DE TMN"

CUADRO 5. DIRECTORIO DE SITIOS DE ENTREGA
DE LOS INSUMOS PARA LA TOMA DE MUESTRA

DE TMN
SITIOS DISTRIBUCION DE
EADD INSUMOS

Baja California 3
Baja California Sur 3
Campeche .2
Chiapas 10 N
Ciudad de México 1
Colima 1
Estado de México &
Guerrero J -2

Gustavo & Campa No, 54, Col

uadalupe Inn, TR 01020

4

Idia Alvaro Obregon. Cdix

Tel: 5080 3600
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Hidaigo
Michoacan
Marelos
Nayarit

Oaxaca

Puebia
Quintana Roo
San Luis Potosi
'Sinaloa

Sonara
Tabasco

Tamaulipas

Tlaxcala

Veracruz
Zacatecas
TOTAL

Wl =W =W N0 W~ =]

~]
o

La entrega de los insumos, acompafada del acuse de recibo de éstos y la carta
de canje contra vicios ocultos, debera realizarse en el horario de 09:00 a 14:00 hrs,
previamente consensado con la entidad federativa, en dias habiles y en los sitios
de entrega sefialados en el CUADRO 5. El responsable de la recepcién de los
insumos verificara que la cantidad corresponda a lo sefialado por la Division de
Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacién de Programas
Preventivos y que éstos se encuentren en gptimas condiciones.

El acuse de recibo debera ser en formato de remisién en hoja(s) membretadas
por proveedor y deberd contener: la descripcién acorde con el Compendio
Nacional de Insurmos para la Salud, cantidades del insumo, fecha de entrega,
domicilio del lugar en el que se entrega, numero de lote y caducidad; nombre
completo, sello y firma del responsable de la recepciéon en los sitios de entrega.

3.2 RECOLECCION Y TRASLADO DE MUESTRAS

El proveedor serd responsable del traslado de muestras de tamiz, desde los sitios
en donde se realiza la toma, hasta las instalaciones del laboratorio de andlisis que
el proveedor haya determinado, en un plazo no mayor a 5 (cinco) dias naturales
desde la torna de muestra hasta la llegada al laboratorio. En caso de que el plazo
de llegada al laboratorio sea mayor a 5 (cinco) dias naturales, el proveedor se hard
acreedor a la penalizacién correspondiente.
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El envio podra ser realizado mediante la recoleccién de las muestras a través de
mensajeros propios del proveedor para lo cual se firmara acuse de recibido en el
due se hara constar la relacion de las muestras entregadas mediante un listado
elaborado por la "Entidad” o bien, podra realizarse mediante [a entrega de guias
de pagueteria en cada uno de los sitios de recoleccidn y a libre demanda de estos
para su envio al menos 2 {dos) a 3 (tres) veces por semana. En caso de que exista
falta de guias o atrasos en la paqueteria subcontratada, el proveedor se hara
acreedor a la penalizacidn correspondiente.

“EL IMSS-BIENESTAR", sefialara al proveedor |os sitios especificos de recoleccion
de muestras de tamiz neonatal, de acuerdo con lo establecido en el “CUADRO 6.
SITIOS DE RECOLECCION DE MUESTRAS DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL".
Los sitios de recoleccion pueden cambiar a lo largo de la prestacién del servicio,
de acuerdo con las necesidades de “EL IMSS-BIENESTAR", quien notificara por
escrito el cambio al proveedor.

CUADRO 6. SITIOS DE RECOLECCION DE
| MUESTRAS DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL

ESTADO SITIOS DE RECOLECCION
[ Baj_a_aaliforﬁié _ s
3 Ba}ga_lifomia Sur ) s
Campeche | 20
' Chia_r_)as— I 60 ]
Ciudad de México s Bl
' ‘Colima | 10 ]
Estado de México | 60 .
Guerrero ' ‘ - 50 B
_ Hidalgo | s
Michoacan 30
Morelos ' _ 8 -
- Nayart | 25
 Oaxaca T 60 Rl
T Puebla - 50 |
I Quintana Roo 1 20
~ San Luis Potosf - 30
~ Sinaloa | _ s
| Sonora | 30 - I
Tabasco | 25 |
| Tamaulipas .z ___
Tlaxcals ' 20

4
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Veracruz 70
Zacatecas 30
TOTAL 742 1

El proveedor seré el responsable de proveer los insumos para la toma de muestra
de las pruebas confirmatorias a las unidades de primer nivel y Hospitales de las
entidades transferidas a los Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR, en todos
aquellos casos que resulten sospechosos. El embalaje, recoleccidon y traslado de
la muestra para prueba confirmatoria, desde la unidad designada por los jefes de
oficinas estatales de Salud Reproductiva y Neonatal, hasta las instalaciones del
laboratorio, sera responsabilidad del proveedor, dentro de las 24 (veinticuatro)
horas posteriores a la recepcién de la notificacion de que la muestra ha sido
tomada.

3.3 PROCESO Y ANALISIS DE LAS PRUEBAS
3.11 CAPTURA DE INFORMACION

El proveedor deberd registrar: todos los datos contenidos en la ficha de
identificacidn, los resultados obtenidos en el analisis con los valores de corte para
cada marcador y su interpretacion, asi como los resultados de las pruebas
confirmatorias, en un reporte automatizado de datos, que permita la consulta via
remota, desde cualguier punto y en cualquier computadora con acceso a
internet, sin la necesidad de instalar aditamentos o algun software especial. Este
reporte debera estar disponible en un plazo maximo de1{un} dfa natural a partir
de la notificacion del fallo.

El reporte automatizado de datos debera permitir e| envio de una alerta
automatica de emisién de resultado de muestras inadecuadas, sospechosas y
confirmadas a través de correo electrénico registrado en la ficha de
identificacion, asi como también deberd permitir exportar los archivos de base
de datos a formato Excel, para el uso de la informacion por cada una de las
entidades y de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la
Coordinacién de Programas Preventivos de “EL IMSS-BIENESTAR™

g

El reporte de datos debe permitir el acceso a todas las unidades de “EL IMSS-
BIENESTAR" en donde se realice la toma de muestra para que, de acuerdo con
las necesidades de cada unidad, ios usuarios realicen la captura de los datos que
se encuentran en la ficha demografica. El proveedor se obliga a que la
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informacién siempre se encuentre disponible, desde |5 recepcion de la muestra
en el laboratoric hasta el resultado de las pruebas confirmatorias.

El acceso al reporte de datos serd restringido y con niveles de acceso a la
informacién de acuerdo con el Nivel de Conduccién vy tipo de usuario, por lo gque
sélo tendrén acceso: 1} los responsables de la captura en cada unidad de primer
nivel y Hospitales, 2) jefe de Oficina Estatal de Salud Reproductiva y Neonatal, 3)
“EL IMSS-BIENESTAR" & través de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal
adscrita a la Coordinacién de Programas Preventivos y, 4) El proveedor.

“EL IMSS-BIENESTAR” entregaré el listado de usuarios autorizados 3 (tres) dias
habiles posteriores a la firma del contrato v el proveedor debera proporcionar las
claves de acceso para los usuarios dentro de los 5 {cinco) dias habiles posteriores
a la entrega del listado.

La informacion es propiedad de “EL IMSS-BIENESTAR” por lo que el proveedor no
podra utilizarla de manera parcial o total. (Ver apartado 3.3.3 REPORTE)

Los gastos y derechos que se generen por la elaboracion del reporte de datos \
los que en su caso se devenguen por este concepto, correrdn Unica \%
exclusivamente a cargo del proveedor.

Ademas, el proveedor debera realizar la proteccién de la base de datos propiedad
de "EL IMSS-BIENESTAR", por lo que deberad estar instalado en un servidor
dedicado y ubicado en territorio nacional mexicano con protocolo de seguridad
para navegadores,

3.1.2 ANALISIS DE LA MUESTRA

El proveedor se obliga a llevar a cabo el procesamiento del 100% de las pruebas
de tamiz tomadas a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre del 2025, Es
responsabilidad del proveedor dentro del marco de los términos del contrato,
proporcionar el servicio de anélisis de muestras de TMN, por lo que "EL IMSS-
BIENESTAR" no aceptard la omisidn, suspension o cancelacion del analisis de
muestra alguna, con excepcidn de aquellas que no cumplan con los criterios de
muestra adecuada: de mala calidad o tomadas antes del tiempo establecido (72
horas de vida del recién nacido) o por alguin otro criterio gue hages a esta muestra
no valida para su anélisis; ante cualquiera de estas condiciones, el proveedor
debera notificarlo a la unidad tomadora de muestra, a través del reporte de datos
en linea, dentro de las 24 (veinticuatro) horas posterior a su recepcién en el
laboratoric.
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Los valores de corte de las pruebas de tamiz seran analizados en forma periédica,
al menos cada 4 meses por el proveedor y en su caso se modificaran, para que
estos se ajusten a la poblacién estudiada. Dicha situacion y cualquier cambio o
ajuste en los puntos de corte debera informarse por escrito y en forma
electrénica a “EL IMSS-BIENESTAR" a través de la Divisién de Salud Reproductiva
y Neonatal adscrita a la Coordinacion de Programas Preventivos.

Toda muestra cuyo procesamiento, arroje un resultado sospechoso debera
someterse a un segundo analisis por duplicado en la misma muestra, el cual no
generara costo extra para "El IMSS-BIENESTAR". En caso de que los resultados
de! segundo anélisis se encuentran dentro del +/- 15% del valor del primer
resultado, se realizard un promedio de los 3, en caso contrario, solo se promediara
el resultado del segundo analisis por duplicado.

Para el caso de los resultados anormales, su interpretacion, debera realizarse de
acuerdo con lo descrito en el “Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO)
para la Interpretacién de Resultados Anormales” v a la herramienta médica-
informatica con que cuente para ello. Asi mismo, dependiendo del panel de
pruebas, cuando la cuantificacién o estimacién de un analito no proporcione
informacién concluyente para una sospecha diagnéstica, se deberan realizar sin
costo adicional para "EL IMSS-BIENESTAR", las pruebas necesarias adicionales a
la prueba primaria, con la finalidad de disponer de un resultado concluyente.

Las muestras de sangre seca en papel filtro que hayan sido procesadas deben ser
eliminadas después de 6 (seis) meses, conforme a la normativa vigente. Este
proceso debe cumplir con los criterios de clasificacion y manejo de los Residuos
Peligrosos Biolégico-infecciosos (RPBI) generados en los establecimientos, de
acuerdo con lo establecido en la norma NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002. Para
esto, se deberd presentar una copia del contrato vigente con una empresa
autorizada para el manejo final de estos residuos como parte de su propuesta.
Durante la vigencia del contrato, el proveedor deberd entregar a “EL IMSS-
BIENESTAR” la constancia en donde se identifique la entrega de las muestras
biolégicas a destruir por parte de la empresa que el proveedor haya contratado.

Lo

3.13 REPORTE

Una vez obtenidos los resultados de las muestras, el proveedor registrara la
informacion de la ficha de identificacién en el reporte de datos, el cual podra ser
consultado desde cualquier computadora o dispositivo electronico con acceso a
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internet sin necesidad de instalar software adicional; este reporte debera permitir
la consulta diaria de resultados.

Este reporte deberd permitir el envic automatico de alertas de resultados
mediante correo electrénico registrado en la ficha de identificacidon de muestras
inadecuadas, sospechosas y confirmadas. Ademdas, deberd permitir la
exportacion de los archivos de base de datos a formato Excel, para que cada
entidad y “EL IMSS-BIENESTAR" puedan utilizar la informacién. La informacion
emitida por el proveedor deberd estar disponible desde la recepcién de la
muestra en el laboratorio hasta la emision de los resultados de las pruebas
confirmatorias, y debera ser posible imprimir los resultados de los pacientes de
forma individual.

El proveedor deberd disponer de los resultados de las pruebas procesadas para
su consulta en el reporte de datos dentro de un plaze maximo de 3 (tres) dias
naturales desde la recepcién de la muestra en el laboratorio. Ademas, la
herramienta tecnolégica emitira automaticamente una alerta de resultado a
través del correo electrénico registrado en |a ficha de identificacién.

Los resultados impresos del procesamiento de muestras de tamiz y de pruebas
confirmatorias deben ser entregados en original y en formato digital PDF en
dispositivo de almacenamiento, ademas de un concentrado en formato Excel. El
reporte impreso debe incluir la ficha de identificacion de cada paciente y ser
entregado en un plazo maximo de 10 (diez) dias naturales a partir de la recepcion
de la muestra en el [aboratorio. Esta entrega debe realizarse para cada entidad
federativa en djas hébiles, de 09:00 a 14:00 horas, en los domicilios especificados
en el CUADRO 5. DIRECTORIO DE SITIOS DE ENTREGA DE LOS INSUMOS PARA
LA TOMA DE MUESTRA DE TMN.

Si se encuentran errores de captura en los datos de la ficha de identificacién en
los resultados impresos, el proveedor debera corregirlos en un plazo méximo de
5 (cinco) dias naturales desde la notificacion del error. Se aplicaran penalizaciones
por la entrega de resultados impresos que no correspondan al Estado, asi como
porerrores en la captura de informacion demografica en ia ficha de identificacién
de los resultados impresos.

El reporte de datos del proveedor deberd estar en funcionamiento las 24 horas
del dia durante toda la vigencia del contrato, por lo gue debera contar con
soporte técnico durante este tiempo, a través de un sistema digital de
comunicacion. Si se presenta alguna falla y esta es identificada por “EL IMSS-
BIENESTAR", se reportara a través de la Divisién de Salud Reproductiva vy
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Neonatal adscrita a la Coordinacién de Programas Preventivos a la direccién de
correo electrénico y nimero telefénico proporcionados por el proveedor al inicio
del servicio. El proveedor debe resolver la falla reportada por “EL IMSS-
BIENESTAR" dentro de las 24 horas siguientes posteriores a la notificacion.

El listado de muestras recibidas debe estar desglosado por Estado, indicando el
numero de muestras adecuadas e inadecuadas, asi como el ndmero de muestras
procesadas por analito, el nimero de casos sospechosos, el nimero de casos
sospechosos con prueba confirmatoria y el numero de casos positivos. El listado
de muestras inadecuadas debe incluir los datos de la ficha demogréfica y el
catalogo de claves de rechazo de muestras fanto en el reporte como en el
informe enviado por correo electronico.

El reporte de datos permitira la notificacién de las solicitudes de recoleccion de
segundas muestras de las unidades médicas, afin de evitar la duplicidad de datos
y mejorar la trazabilidad en las recolecciones. En el caso de los resuitados
sospechosos, se debera incluir el seguimiento correspondiente para las pruebas
confirmatorias.

El proveedor estd obligado a informar a “EL IMSS-BIENESTAR” sobre los
mantenimientos programados al reporte de datos con al menos 24 horas de
antelacién, y estos mantenimientos no deben exceder las 48 horas.

Las caracteristicas v especificaciones minimas del reporte de datos seran las
siguientes:

3.1.3.1 Registro

e Datos de la ficha demografica.

« Reportarse en hoja membretada y contener el nombre o razén social

e Contener el domicilio del estabiecimiento

¢ Contener nombre, firma y cédula del responsable sanitario

e Contener nombrey firma autdgrafa o digitalizada de la persona que realiza g
el analisis

« Resultados de cada uno de los marcadores analizados con el nivel de corte
correspondiente con su interpretacion.

3.1.3.2 Basqueda y posibilidad de impresién por:

o NUmero de ficha (registro del paciente)
» Nombre de la madre

53
o flupe .5 £ 2624

- Felipe Carvillo
P Nt



GOBIERNO DE ) ’\,tggg
= - ’\ A f wJ
MEXIC@‘ E__L;_‘\z_’ BIENESTAR

Mes y Afo (Fecha de nacimiento)

Fecha de toma

Fecha de ingreso al laboratorio

Fecha de notificacién de resultados

Lugar de la toma, Estado, Municipio y Unidad médica

Muestra inadecuada

Resultados sospechosos por marcador

Resultados de la prueba confirmatoria (sano o enfermo)

Muestras recibidas en el periodo de fechas determinado por el usuario
Muestras procesadas en el pericdo de fechas determinado por el usuario

3133 Reporte operativo por biisqueda de fechas y por
entidad debe incluir:

Servicios (NUmero Muestras) que recibié el proveedor por entidad,
Servicios (NUmerc Muestras) retenidas por el proveedor a causa de mala
calidad o temadas antes del tiempo establecido (3 dias de vida del recién
nacido) por entidad,

Servicios (NUmero Muestras) procesadas por entidad,

Servicios (nUmero de muestras sospechosas por marcador y entidad),
Servicics (nUmero de muestras con pruebas confirmatorias, ndmero de
muestras pendientes de confirmar, nUmero de recién nacidos sanos, vy
numero de enfermos, por marcador y entidad),

Servicios (NUmero Muestras) con resultados entregados-capturados por
entidad,

Desglose de casos reportados para seguimiento médico, por unidad
medica y por enfermedad detectada,

Numero de pacientes tamizados por unidad médica, municipio vy por
entidad,

Incidencia encontrada para cada enfermedad por cada mil pacientes
tamizados por entidad.

Los resultados de las pruebas confirmatorias deben incluir, ademas de los
requisitos previamente mencionados, la técnica utilizada para la confirmacion,
las fechas de toma de la muestra, de recoleccion, de ingreso al laboratorio y de
notificacién de los resultados. Ademds, debe haber un apartado que permita
interpretar claramente el resultado de la prueba confirmatoria.

El disefio del reporte v la consulta de datos en linea, asi como el envio automatico
de alertas de resultados de muestras inadecuadas, sospechosas y confirmadas
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por correo electrénico, seréd responsabilidad del proveedor. Sin embargo, este
disefio debera ser presentado para validacién al personal de la Divisién de Salud
Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacion de Programas Preventivos de
“EL IMSS-BIENESTAR”, con el fin de corroborar los procedimientosy requisitos de
funcionamiento.

El sistema debe permitir la consulta de datos desde cualquier computadora con
acceso a internet, de manera simultdnea en dos 0 mas equipos, sin necesidad de
instalar software adicional. También debe incluir el envio autormatico de alertas
de resultados al teléfono celular y/o correo electrénico registrado en la ficha de
identificacién y cumplir con las especificaciones detalladas en los puntos 3331,
33.3.2 y 3333 Ademas, debe permitir la exportacion de los archivos de base de
datos en formato Excel.

Con la finalidad de facilitar la localizacién de las personas recién nacidas con
muestras sospechosas y confirmadas y para favorecer el diagnostico y
tratamiento oportunos, el reporte de datos deberd generar en tiempo real el
proceso automético de geolocalizacion permitiendo trazar una ruta de
localizacién del paciente sospechoso. Esta funcidn se debera realizar con los
datos de la ficha demografica: folio del papel filtro, nombre de la madre, unidad
médica donde se toma la muestra, fecha de toma de muestra, fecha de emision
de resultados, fecha de notificacién o una combinacién de cualquiera de los
criterios mencionados.

Los resultados del procesamiento de todas las muestras (en su version de
consulta en linea e impresos) emitidos por el proveedor deberan disponer cde un
Codigo QR que permita el seguimiento de las muestras y la verificacién de su
autenticidad, evitando asi posibles fraudes o falsificaciones.

3.1.3.4 Pruebas Confirmatorias

E! proveedor debera proporcionar, como parte del servicio y sin costo adicional 3/
para “EL IMSS-BIENESTAR", las pruebas confirmatorias necesarias para el 100%

de los casos con resultados de tamiz anormal, asi como las pruebas de
seguimiento segun los algoritmos indicados en las figuras 1, 2, 3,45y6. “ELIMSS-
BIENESTAR" podré madificar los algoritmos sefialados en las figuras1, 2, 3,45y

6, en cualguier momento durante la vigencia del contrato, notificando al
proveedor con 30 {treinta) dias habiles de anticipacion.

El proveedor debera incluir en su propuesta tecnica una guia impresa que
contenga las especificaciones y una descripcion clara de las recomendaciones
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para la toma de muestras confirmatorias, asi como la ubicacién de los centros
para la realizacion de “cloruros en sudor” y el equipamiento necesario. Esto busca
garantizar que el servicio se realice correctamente.

Un resultado anormal de tamiz se define como aquella prueba procesada por
duplicado que arroje un resultado fuera de [os rangos de normalidad. Por lo tanto,
el proveedor debera notificar el caso a la entidad federativa correspondiente vy a
"EL IMSS-BIENESTAR" mediante el reporte en linea de resultados, para que el
personal designado a nivel estatal realice la busqueda del paciente v |a toma de
la muestra correspondiente para la prueba de confirmacién diagnéstica. El
proveedor sera responsable de la dotacién de insumos, embalaje, recoleccion vy
traslado de la muestra para la prueba confirmatoria. Para ello, debera asignar
personal capacitado para el embalaje y transporte de la muestra desde |la unidad
designada por el jefe de Oficina Estatal de Salud Reproductiva y Neonatal, dentro
de las 24 horas posteriores a la notificacién de que la muestra ha sido tornada.

Con la finalidad de facilitar el seguimiento de las personas recién nacidas con
muestras confirmadas y para favorecer el seguimiento oportuno, el reporte de
datos deberd generar en tiempo real el procesc automatico de geolocalizacion
permitiendo trazar una ruta de localizacion del paciente confirmado del panel
completo de pruebas de TMN del servicio a brindar. Esta funcion se deberd
realizar con los datos de la ficha demografica previamente capturados en la
focalizacidn de la sospecha.

El proveedor debera elaborar y entregar un acuse de recibo por la recepcién y el
traslado de muestras para estudios confirmatorias.

El reporte de resultados de la prueba confirmatoria para Hipotiroidismo e
Hiperplasia Suprarrenal congénita deberd emitirse dentro de los 2 (dos) dias
naturales posteriores a la recepcién de la muestra en el laboratorio.

El reporte de resultados de la prueba confirmatoria para el resto de las
enfermedades (Fenilcetonuria, Galactosemia clasica, Fibrosis quistica,
Deficiencia de la enzima glucosa 6-fosfato deshidrogenasa) debera emitirse
dentro de los 8 (ocho) dias naturales posteriores a la recepcion de la muestra en
el laboratorio.

Para los estudios de biologia molecular de Deficiencia de Glucosa-6- fosfatc
deshidrogenasa y Fibrosis Quistica el plazo maximo es de 15 (quince) dias
naturales a partir de la recepcidn de la muestra en el laboratorio, estos resultados
deberan notificarse tanto a “EL IMSS-BIENESTAR" mediante e reporte en linea
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de resultados, cumpliendo con las caracteristicas establecidas en el numeral 3.3.3
REPORTE de este anexo técnico. Ademads, el resultado debera estar disponible, y
la versién impresa de los resultados confirmatorios debera entregarse a las
entidades federativas dentro de los 10 (diez) dias naturales posteriores a E
emisién del resultado, segin lo mencionado en el “CUADRO 6. SITIOS DE
RECOLECCION DE MUESTRAS DE TAMIZ METABOLICO NEONATAL"

ALGORITMOS DE PRUEBAS CONFIRMATORIAS

SEGUNDA MUESTRA PARA DETERMINAR TIR
EN SABEL FILTRO ENTRE LOS 21 A 28 DIAS

stavo E. Campa No. 54. Col. Guadaiupe
55 5090 36

— SN — — —_—
Seguimuenta multidisciplinario en
segundo nivel de atencidn

C.P. O A lla Alvar bregon. Cdl

www.imssbienestarg

FIGURA 1. ALGORITMO DE PRUEBA CONFIRMATORIA PARA CASO SOSPECHOSO
DE FIBROSIS QUISTICA (Elevacion de IRT)

Para el caso de fibrosis quistica, el proveedor debe demostrar su capacidad para
realizar la determinacién de electrolitos en sudor, ya sea por sus propios medios
o mediante acuerdos previos con instituciones publicas o privadas. Esto es con el
fin de garantizar gue todos los casos que lo requieran, segdn el algoritmo, tengan
acceso a este servicio durante la vigencia del contrato. Para ello, debera presentar
detalladamente la ruta a seguir en cada entidad federativa en el plan de trabajo
de su propuesta técnica.
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FIGURA 2. ALGORITMO DE PRUEBA CONFIRMATORIA PARA CASO
SOSPECHOSO DE KIPOTIROIDISMO CONGENITO
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FIGURA 3. ALGORITMO DE PRUEBA CONFIRMATORIA PARA CASO
SOSPECHOSO DE HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGENITA (Elevacién de 17-
OHP)
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FIGURA 4. ALGORITMO DE PRUEBA CONFIRMATORIA PARA CASO
SOSPECHOSO DE FENILCETONURIA (Elevacion de PKU)
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FIGURA 5 ALGORITMO DE PRUEBA CONFIRMATORIA PARA CASO
SOSPECHOSO DE GALACTOSEMIA (Elevacién de Galactosa)
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FIGURA 6. CASO SOSPECHOSC DE DEFICIENCIA DE GLUCOSA 6-FOSFATO
DESHIDROCGENASA (Disminucion de G6PD)

Seguimiente muiticsoplinanc er
sequrdo nivel de atencién

* Las mutaciones a evaluar seran indicadas por “EL IMSS-BIENESTAR"”

Detaccién Estudio Tipo de
muestra

S circulos de
Cuantificacién de TSH sangre en papel

Hipotircidismo filtro

congenito

Perfil tiroideo que incluye: TSH, T3 libre vy
total, T4 libre y total, indice de tiroxina liore,
yodo sérico y captacion de T3

2 mide suero
sanguineo

S circulos de

Cuantificacion de Fenilalanina, tirosina vy sangre en papel
relacién fenilalanina/tircsina filtro 2 ml de

suero sanguineo

Fenilcetenuria

Cuantificacidn de Galactosa, Galactosa-1- Scirculos de
fosfato uridiltransferasa sangre en papel
filtro 3 ml de

Galactosemia
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sangre total con |
EDTA

Galactosa-1- fosfato (GALIP) I ml de sangre
total con EDTA

5 circulos de

Cuantificacion de 17-OHP sangre en papel
filtro
Hiperplasia
suprarrenal Perfil confirmatorio para H5C: electrolitos
congénita séricos (sodio, potasio, cloro), aldosterona
e 3 . 2 ml de suero
sérica, dehidroepiandrosterona, )
. . h sanguineo
androstenediona, 17- hidroxiprogesterona
(17-OHP), cortisol sérico, testosterona total
Deficiencia de 5 circulos de

sangre en papel
filtro

Glucosa-6-fosfato

. Biologia molecular: secuenciacién Sanger de
deshidrogenasa

las 4 variantes prevalentes en México

Determinacion de cloruros en sudor Sudor

5 circulos de
sangre en papel
filtro

Biologia molecular: analisis de 12 exones
(identificacion de 796 variantes patogeénicas)
Fibrosis quistica por secuenciacion Sanger en el gen CFTR

5 circulos de
sangre en papel
filtro

Biologia molecular: analisis por
secuenciacion Sanger del den CFTR

3.4 LABORATORIO Y EQUIPO DE PROCESAMIENTO

El proveedor, debera de sefialar el domicilio o domicilios en donde se encuentre
(n) el o los laboratorios que llevardn a cabo el servicio objeto del presente.

El proveedor debera disponer de los laboratorios necesarios para procesar las
muestras, asegurandose de que estos laboratorios cumpian con la NOM-007-
S$SA3-2011, "Para la Organizacién y Funcionamiento de los Laboratorios Clinicos",
presentando certificado para la NMX-EC-15189-IMNC-2015 Requisitos generales
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para la calidad y la competencia de laboratorios clinicos en la disciplina de
INMUNOLOGIA E INMUNOQUIMICA y Certificado SO 9001-2015 norma de la
Gestidon y Calidad, ambos a nombre del licitante que coincida con la direccién en
la Cédula de Identificacién Fiscal.

El proveedor debera estar inscrito en al menos dos de los siguientes programas
de aseguramiento de la calidad enfocados a tamizaje neonatal, de manera que
se cubra el total del panel de pruebas solicitado:

e Programa de Aseguramiento de la Calidad en Tamiz Neonatal de los
Centros para el Control de las Enfermedades (C.D.C,, por sus siglas en
inglés) de los Estados Unidos de América (Atlanta, G.A).

» Programa de Evaluacién Externa de la Calidad en Pesquisa Neonatal de la
Fundacion Bioquimica de Argentina (Buenos Aires, B.A.).

* Aseguramiento de la Calidad Externo para el Tamizaje Neonatal de G6PD
de la Fundacién de Medicina Preventiva de Taipei, Taiwan.

En su propuesta técnica, el proveedor deberd incluir los resultados de la
evaluacion del desempefio de cada analito durante el dltimo afio en el que
estuvieron inscritos. Estos resultados deben demostrar una satisfaccién del 100%
o clinicamente satisfactoria para cada analito. La verificacién de los resultados de
evaluacidn se llevara a cabo en el sitio web correspondiente del programa.

El proveedor debe contar con suficientes equipos instalados para realizar el
proceso de analisis, utilizando la técnica de fluorescencia automatizada como
lectura final. Para realizar el panel de las pruebas sclicitadas, se requiere;

Equipos automatizados (Inmunoanalizadores) instalados suficientes, de tal
forma gue tengan capacidad para la realizacién de minimeo 25000 rmuestras
mensuales para cada uno de los seis marcadores solicitados (150,000
pruebas/mes), considerando el personal y [os turnos laborales del laboratorio,

Por lo tanto, deberd incluir en la presentacién de su propuesta técnica la
informacion detallada sobre la marca, modelo y nimero de serie de los equipos
ubicados en su laboratorio, asi como registro sanitario de los equipos y reactivos
gue se utilizaran para la prestacién del servicio. Ademas, se requiere el Manual de b
Operacion en espafiol o en el idioma del pais de origen con una traduccién
simple al espafiol, junto con copias de folletos, catdlogos e instructivos
debidamente referenciados en espafiol. Estos documentos son necesarios para
verificar las especificaciones, caracteristicas, calidad y capacidad de los 2quipos.
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Asimismo, se debe proporcionar un plan detallado que describa el esquema de
trabajo para procesar 25000 muestras mensuales para los seis marcadores
(150,000 anaélisis/mes).

Los licitantes deben facilitar en su propuesta, el manual actualizado de
procedimientos técnicos del servicio de laboratorio, detallando los procesos
analiticos desde la recepcién de la muestra hasta la emision de resultados,
incluyendo los controles de calidad implementados en el laboratorio.

Durante este periodo, el proveedor podra considerar la incorporacion de mejoras
tecnoldgicas en los equipos, siempre que estén alineadas con los servicios
contratados. También podré sustituir equipos y bienes de consumo, sujeto a
notificacion y andlisis por parte de “EL IMSS-BIENESTAR" a través de la Division
de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacion de Programas
Preventivos para su aprobacién. Posteriormente, debera proporcionar el registro
sanitario de los nuevos equipos y bienes de consumo para su evaluacion y, en
caso afirmativo, procedera con el cambio correspondiente para la prestacién del
servicio.

No se admitirdn propuestas que incluyan bienes de consumo para el servicio, los
cuales hayan sido sefialados por autoridades sanitarias de cualquier pais para su
retiro del mercado. Los bienes de consumo utilizados en el servicio no deben
tener alertas médicas de tipo 1 y Il emitidas por organismos internacionales como
la FDA y/o CCEE, asi como por delegaciones de ministerios de salud de sus paises
de origen en los ultimos 3 anos.

3.5 PERSONAL

El proveedor debera contar con personal de laboratorio suficiente e idoneo para

los diferentes procesos de andlisis de las muestras, desde su recepcién en el
laboratorio hasta la emisién de resultados, podran ser quimicos, bidlogos y \3/
técnicos laboratoristas, de acuerdo con lo siguiente:

3.5.1 Recepciéon, manejo de datos (ficha demogrifica y resultados):

Se debera contar con personal técnico suficiente para el desempefio de las
siguientes funciones: recepcién, captura de datos y perforado de muestras. Cada
persona debe contar con al menos un afio de experiencia y haber completado al
menos un curso de capacitacién especificamente en pruebas de Tamiz Neonatal
durante el ultimo afo. Esta capacitacién debe estar alineada con las
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responsabilidades del puesto y debe ser documentada mediante constancias
emitidas por autoridades o instituciones académicas reconocidas oficialmente.
Como parte de su propuesta técnica, deberdn proporcionar evidencia de estas
certificaciones.

« Escolaridad minima de bachillerato o carrera técnica

e Copiade titulo.

o Copia de cédula profesional.

* Copiade al menos una constancia de capacitacién y adiestramiento en las
pruebas de Tamiz Necnatal en el Ultimo afo, emitida por institucién
publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos médicos
de las respectivas especialidades médicas.

+ Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacidn,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
[o menos un afo.

» Copia del contrato de prestacién de servicios profesicnales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

3.5.2 Procesamiento de muestras:

Se requeriran Quimicos Analistas y personal auxiliar segun sea necesario para
apoyar a los analistas principales en sus funciones.

El personal auxiliar debe tener al menos un afio de experiencia laboral y al menos
tres cursos de capacitacion y adiestramiento en las pruebas de Tamiz Neonatal
en los ultimos tres afios. Estos cursos deben estar certificados con constancias
emitidas por autoridades o instituciones académicas reconocidas oficialmente.
Estos documentos deben ser presentados como parte integral de |a propuesta
técnica.

» Escolaridad minima de nivel medio superior

» Copia del certificado de estudios concluidos

* Copia de al menos tres constancias de capacitacién y adiestramiento en
las pruebas de Tamiz Necnatal en el Ultimo afio, emitidas por institucion
publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos méedicos
de las respectivas especialidades médicas

+ Carta en papel membretado, de la(s) empresal(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa 2| objeto de contratacién,
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las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
o menos un ano.

» Copia del contrato de prestacién de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del aita en el IMSS.

Cada uno de los QUIMICOS ANALISTAS debe tener al menos un afio de
experiencia laboral, asi como haber completado al menos tres cursos de
capacitacion y adiestramiento en las pruebas de Tamiz Neonatal en los Ultimos
tres afios. Estos cursos deben estar certificados con constancias emitidas por
autoridades o instituciones académicas reconocidas oficialmente. Estos
docurnentos deben ser presentados como parte integral de la propuesta técnica.

e Escolaridad minima de Licenciatura en el &rea guimica

¢« Copiade titulo.

e Copia de cédula profesional.

e Copia de al menos tres constancias de capacitacion y adiestramiento en
las pruebas de Tamiz Neonatal en los ultimos tres afios, emitidas por
institucién publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos
médicos de las respectivas especialidades médicas

e Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo menos un ano.

» Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

Se debe disponer de un RESPONSABLE DEL LABORATORIO, que puede ser un
Quimico o Médico, con un minimo de tres afios de experiencia en la
interpretacion de resuitados de las pruebas de tamiz neonatal. Este profesional
puede ser un quirmico con un curriculo orientado al laboratorio clinico y al menos 3(
tres afios de experiencia comprobable en el drea técnica o con una especialidad,
grado de maestria o doctorado en laboratorio clinico, expedido por una
institucién de educacién superior reconocida oficialmente por la SEP.
Alternativamente, puede ser un médico cirujano con certificacion en patologia
clinica y un grado de maestria o doctorado en laboratorio clinico, también
expedido por una institucién de educacion superior con reconocimiento oficial
ante la SEP. Este responsable debe tener al menos tres constancias de
capacitacién en Tamiz Neonatal en los dltimos tres anos, contar con cédula
profesional y estar disponible durante el horario de prestacién del servicio. Para
acreditar lo anterior, debera presentar:
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Quimico:

e« Copia de titulo.

» Copia de cédula profesional de Licenciatura.

» Encasode contar con especialidad, maestria o doctorado, presentar copia
de cédula(s) correspondiente(s).

» Coplade al menos tres constancias de capacitacidn e interpretacion de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal v en diagnéstico de las
enfermedades metabdlicas congénitas, en los Ultimos 3 afios, los cuales
deberan de ser acreditados con constancias respectivas, emitidas por
institucion publica o por academias o sociedades avaladas por los consejos
medicos de las respectivas especialidades médicas.

» Carta en papel membretado, de la(s} empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las que se describa el objeto de contratacidn,
las actividades realizadas y el tiempo laborado.

e Curriculum orientado a laboratorio clinico.

+ Copia del contrato de prestacién de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

Médico:

+ Copia de titulo de Licenciatura en medicina.

» Copia de cédula profesional de Licenciatura.

» Copia de cédula de especialidad en patologia clinica.

* Encaso de contar con maestria o doctorado, presentar copia de cédulals)
correspondiente(s).

» Copia de al menos tres constancias de capacitacién e interpretacion de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal y en diagndstico y
tratamiento de las enfermedades metabdlicas congénitas, en los Ultimos
3 anos, los cuales deberan de ser acreditados con constancias respectivas,
emitidas por institucién publica o por academias o sociedades avaladas
por los consejos médicos de las respectivas especialidades médicas.

» Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en fas que se describa el objeto de contratacién,
las actividades realizadas y el tiempo laborado. &,

+ Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante [
Yy en su caso de la constancia del alta en el IMSS.
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El licitante deberd disponer de al menos UN MEDICO ESPECIALISTA EN
GENETICA O PEDIATRIA y UN MEDICO NEUMOLOGO PEDIATRA, ambos con tres
afios de experiencia en el diagnéstico y tratamiento de las enfermedades
metabdlicas congénitas. Estos profesionales deberan estar capacitados para
asesorar y proporcionar recomendaciones para el diagnéstico certero {y la
validacién de resultados en el caso de fibrosis quistica) en los casos con
resultados anormales de tamiz.

Médico Especialista:

» Copia de titulo de Licenciatura en medicina.

« Copia de cédula profesional de Licenciatura.

« Copia de cédula de especialidad en genética o pediatria y otra en
neumologia pediatrica.

» Copiade al menos tres constancias de capacitacion e interpretacion de los
resultados de las pruebas de Tamiz Neonatal y en diagndstico y
tratarniento de las enfermedades metabdlicas congénitas, en los ditimos
3 afos, los cuales deberan de ser acreditados con constancias respectivas,
emitidas por institucion publica con reconocimiento de validez oficial ante
la SEP o por academias o sociedades avaladas por los consejos médicos de
las respectivas especialidades medicas.

« Carta en papel membretado, de la(s) empresa(s) en donde haya prestado
sus servicios profesionales, en las gue se describa el objeto de contratacion,
las actividades realizadas y el tiempo laborado, mismo que debera ser por
lo menos de tres anos.

« Copia del contrato de prestacion de servicios profesionales con el licitante
y en su caso de la constancia del alta en el IMSS.

En su propuesta de plan de trabajo, el licitante deberd incluir un organigrama del

personal que prestard el servicio, especificando el cargo, funcién y grado
académico de cada miembro. Ademas, debera detallar el nimero de personasy v
el perfil requerido para cada etapa del procesamiento de 25,000 muestras
mensuales para los seis marcadores (150,000 andlisis/mes), incluyendo recepcién,
seleccién de muestras, captura de datos de la ficha demogréfica, perforacion,

analisis, validacién, captura y emisién de resultados de muestras de tamiz, asi

como de pruebas confirmatorias.

Si se realiza algun cambio en la plantilla del personal presentada en el plan de
trabajo técnico, se debera notificar de inmediato al “EL IMSS-BIENESTAR" para su
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verificacion y validacion. El nuevo personal debera cumplir con el perfil ofertado
en la propuesta del licitante.

3.6 CAPACITACION VIRTUAL

El licitante deberd incluir en su propuesta técnica la carta descriptiva de una
capacitacion virtual de dos dfas (8 horas por dia). £l primer dia se enfocara en |a
logistica de toma, embalaje y envio/recoleccién de muestras a los laboratorios
correspondientes, asi como en el reporte de resultados de muestras
inadecuadas, normales y sospechosas de igual forma capacitacion del uso de la
plataforma donde estara toda la informacién desde la captura de datos hasta la
descarga del resultado o en su caso la descarga de informacion de datos en Excel.
La capacitacion del segundo dia se centrard en los aspectos clinicos del panel de
enfermedades que se estdn detectando. La capacitacién virtual se ofrecera,
dentro de los 20 (veinte) dias naturales a partir de la notificacién del fallo. El
proveedor indicara la plataforma virtual donde se llevard a cabo la capacitacion,
ésta deberd soportar un maximo de 200 participantes ¥y con una duracion
ininterrumpida. La liga de acceso debera ser proporcionada por el proveedor 5
(cinco) dias habiles previos al curso.

El curso sera impartido por el personal del proveedor con experiencia y dominio
de las tecnicas analiticas involucradas en el andlisis de muestras de tamiz
neonatal y fos fundamentos bioguimicos y técnicos de las pruebas
confirmatorias. El programa académico de los aspectos clinicos, asi como el perfil
del personal que impartira la capacitacion, deberd ser avalado previamente por
"EL IMSS-BIENESTAR” a través de la Divisién de Salud Reproductiva y Neonatal
adscrita a la Coordinacidon de Programas Preventivos, para lo cual deberd ser
enviado en la propuesta técnica y cumplir con los siguientes requisitos:

+ Copia de titulo.
+ Copia de cédula profesional de Licenciatura
* Copia de cedula de especialidad en Genética, Pediatria, Neumologia u

otro.

* Documentacion que avale su experiencia en el manejo de pacientes con [g’)
alguna de las enfermedades detectadas en el panel y de publicaciones }
cientificas en el tema.

.

Al término de la capacitacion el proveedor debera extender las constancias
correspondientes.
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3.7 PROPIEDAD INTELECTUAL Y CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacién derivada del procesamiento de las muestras de tamiz
{incluyendo el nimero y causa de muestras inadecuadas, numero de tamizados,
casos sospechosos, casos confirmados y su frecuencia) sera confidencial y de uso
exclusivo de "EL IMSS-BIENESTAR".

El proveedor no podra utilizar, compartir, ni publicar estudios basados en esta
informacion, cumpliendo con la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesidn de los Particulares. Al finalizar el contrato, el proveedor debera
entregar esta informacion de forma electrénica y en formato Excel a “EL IMSS-
BIENESTAR".

El proveedor se compromete a responder ante "EL IMSS-BIENESTAR" por
cualguier dafo o perjuicio causado a éste O a terceros, en caso de violacién de
derechos de autor, patentes, marcas u otros derechos reservados a nivel nacional
o internacional durante la prestacion de los servicios.

4. CONDICIONES DE ENTREGA

“EL IMSS-BIENESTAR" realizara visitas de monitoreo a las instalaciones del
proveedor a través de personal designado por la Division de Salud Reproductiva
y Neonatal adscrita a la Coordinacion de Programas Preventivos. Durante estas
visitas, se verificard que los procedimientos y técnicas de fluorescencia
automatizada, equipos, personal, instalaciones y demas requisitos especificados
en la propuesta se encuentren instalados y en funcionamiento.

Las pruebas procesadas deberan eliminarse segun la normativa vigente después

de 6 meses de haber sido procesadas, cumpliendo con los criterios de
clasificacién y manejo de Residuos Peligrosos Biolégico-infecciosos (RPBI) (
conforme a la NOM 087-SEMARNAT-SSA1-2002. Para esto, se deberd presentar ‘y
una copia del contrato vigente con una empresa autorizada para el manejo final '
de estos residuos como parte de la propuesta. Durante la vigencia del contrato,

el proveedor deberd entregar a "EL IMSS-BIENESTAR” la constancia de la entrega

de las muestras a destruir a la empresa contratada para tal efecto. Durante el

periodo de almacenamiento, las muestras no podran ser utilizadas en procesos
analiticos diferentes a los especificados en el presente documento.

El proveedor deberd tener como fecha de corte el 25 de cada mes para el registro
de las muestras procesadas durante el periodo del 26 al 25 del mes siguiente. El
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registro de las pruebas procesadas debe estar siempre disponible y enviarse a las
direcciones electronicas juan.islas@imssbienestar.gob.mx:

monica.vergara@imssbienestar.gob.mx; mediante un archivo de texto y xls.

La Division de Salud Reproductiva y Neonatal adscrita a la Coordinacion de
Programas Preventivos del IMSS-BIENESTAR revisard y aprobara la informacion
registrada de las muestras de Tamiz Neonatal por el proveedor para fines de
pago. En su caso, rechazard las muestras sin resultado, las que no cumplan con
los criterios de validacion de las técnicas analiticas utilizadas, las que no hayan
sido reanalizadas por duplicado en el case de muestras sospechosas, o aquellas
aue no correspondan al periodo o al estado reportado.

NORMAS APLICABLES A LA CONTRATACION

Requerida y

Denominacion .
Aplicable

Norma Numero

NOM-007-$SA3-201] En la partida

del presente

Para la organizacion y el funcionamiento de los
laboraterios clinicos.

NOM 034-55A2-2013

nacimiento.
' NOM-087- TProteccion ambiental -salud-ambiental-
| SEMARNAT-SSA1- residuos peligroso bioldgico-infecciosos-
2002 | Clasificacién y especificaciones de maneio.

| 'Del exbédienté_?lfh[co, que establece los|
|criterios  cientificos, éticos, tecnoldgicos y

NOM-004-SSA3-2012 !fendminist.r’ativos obligatorios en 'la elaboraci-én, :
integracién, uso, manejo, archivo, |
conservacion, propiedad, titularidad vy |
confidencialidad del expediente clinico

t o Sy = - 1
Requisitos generales para la calidad y la
competencia de laboratorios clinicos

'NMX-EC-15189-
IMNC-2015

NOM-CC-9001- | - L ]

IMNC-2015 | Sistemnas de gestion de la calidad

Enla pértida_ﬂ

del presente

En la partida
det presente

En la partida
del presente

Enla partﬁé_ I

del presente

del presente

@702924
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CONCEPTO NIVELES DE SERVICIO RESPONSABLE
La puesta en operacion e inicio | 01 de enero del 2025 El proveedor
del servicio

———— _+ S —

Entrega de las muestras fisicas
de los insumos en las oficinas de | 2 (dos) dias habiles siguientes a |

El proveedor
la convocante {lancetas y papel | la emision del fallo P

| filtro) | |

"Validacion de insumos (lancetas | 2 (dos) dias habiles siguient !

pve (R ( (dos) dias haviles siguientes | o 5iFNESTAR |
y papel filtro) a la recepcidn de estos

En dos entregas, la primera
!entrega (50%) dentro de los
| primeros 15 {quince} dias
Distribucion de lancetas y papel natu.J.raIei Posteiigies T —ia
filtro ‘notlflcamon del fallo y Ia
. segunda entrega (50%) a los 60
: (sesenta) dias naturales
' posteriores a la notificacion del
| fallo.
"Traslado de muestras de tamiz, | _
desde los sitios en donde se
realiza la toma, bhasta las
instalaciones del laboratorio de

El proveedor

En un plazo no mayor a 5
{cinco) dias naturales desde la
toma de muestra hasta la
liegada al laboratorio

El proveedor

analisis |

| Embalaje y transporte de Ia | Dentro de las 24 horas ‘
muestra confirmatoria al | siguientes a la notificacion de El proveedor _
taboratorio | que fa muestra se ha tomado.

' Disponibilidad del reporte [ 1{un) dia natural a partir de la ‘ ‘

i . =R | El proveedor
automatizado de datos notificacidn del fallo -

3 (tre?s) dias habkiles posteriores | IMSS-BIENESTAR
a la firma del contrato !

| I R

| 5 (cinco) dias habiles ' i
| Entrega de las claves de acceso ) ;
al reporte de datos posteriores a la entrega del ‘ El proveedor |
. | listado B

autorizados para la consulta de
datos

'3 (tres) dias naturales

Procesamiento de las muestras . as
posteriores a la recepcién de

El proveedor

de tamiz .
| las muestras en el laboratorio
"Notificacion de muestras | 24 horas posteriores a la | |
; X : | El proveedor
inadecuadas recepcion en el laboratorio
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Disponibilidad de los resultados |

de las muestras de tamiz

procesadas para su consulta en
_el reporte de datos B

3 (tres) dias naturales desde la
recepcion de la muestra en el
laboratorio

El proveedor |

' Entrega de los reportes impresos |
| del procesamiento de muestras
tamiz

de la recepcion de la muestra El proveedor
en el laboratorio

10 [diez) dias naturales a partir l

Correccion de errores de captura
en los datos de la ficha de
identificacion en los resultados
impresos

' Solucién de fallas en el sistema *
de reporte de datos

'Aviso de meantenimiento del |
sistema de reporte de datos

|' Mantenimiento del sistema de |

| reporte de datos

Notificacién de la modificacién |
de los algoritmos de las pruebas

| confirmatorias

—
|

Reporte de resultados de s

prueba confirmatoria

| Para los estudios de biologia |

Fara

5 (cinco) dias naturales desde |
. - El proveedoer
la notificacion del error

—

24 horas 's_i-guientes ala

- .. El proveedor
notificacion de la falla P

24 horas de antelacion El proveedor

No exceder las 48 horas El proveedor

30 (treinta} dias habiles de
anticipacion

IMSS-BIENESTAR

Hipotiroidismo e |
Hiperplasia Suprarrenal
congénita deberd emitirse
dentro de los 2 (dos) dias
naturales posteriores a |a
recepcion de la muestra en el |
laboratorio. -
Para el resto  de las i

enfermedades (Fenilcetonuria,
Galactosemia clésica, Fibrosis

quistica, Deficiencia de Ia El proveedor
enzima glucosa  6-fosfato |
deshidrogenasa) deberd

emitirse dentro de los 8 (ocho)
dias naturales posteriores & Ia '
recepcion de la muestra en el
laboratorio.

| molecular de Deficiencia de

fosfato
Fibrosis

GClucosa-6-
deshidrogenasa vy
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Quistica el plazo maximo es de
15 (quince) dias naturales a
partir de la recepcidén de la
muestra en el laboratorio

Capacitacién virtual

20 (veinte) dias naturales a
partir de la notificacién del
fallo.

El proveedor

Liga de acceso a plataforma para
capacitacion virtual

5 {cinco) dias habiles previos al
curso

El proveedor

oo
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