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Introduccion.

Derivado del contenido de los Articulos Transitorios Noveno y Décimo Primero, del
DECRETO por el que se crea el Organismo Publico Descentralizado denominado
Servicios de Satud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR), publicado en el Diario Oficial de la Federacién, el 31 de agosto de 2022, en
los que se establece que “en tanto se implementa la infraestructura, sistemas de
informacion y normativa del IMSS-Bienestar, sus procesos administrativos deberan
realizarse a través de los medios y sistemas de informacién del Instituto Mexicano del
Seguro Social, asi como sujetarse a la normativa de dicho Instituto, para lo cual ambas
entidades celebraran los convenios de colaboracién necesarios.”, asi como que “en los
convenios de coordinacidn a que se refiere el articulo 2, Ultimo parrafo del presente
decreto, se deberd establecer que los procedimientos de contratacién que estén en
trdmite a la fecha de celebracién de los mismos, continuarén a cargo de las unidades
administrativas responsables de dichos procedimientos, hasta su total conclusion,
guienes también seran responsables de las obligaciones de pago o adeudos que deriven
de los contratos ya suscritos o de tales procedimientos; con fundamento en la legislacién
en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, asi como de
Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.”, y de igual que, “el Instituto
Mexicano del Seguro Social y el IMSS-BIENESTAR, por ningan motivo seran responsables
solidarios, mancomunados o sustitutos respecto de las obligaciones a que se refiere el
parrafo anterior.”; es importante sefalar que “el Instituto Mexicano del Seguro Social, a
traves del Programa IMSS-Bienestar, tomaré las medidas necesarias para garantizar la
prestacion de los servicios de salud a la poblacién sin seguridad social, en tanto se
concluyen las etapas procedimentales y se cumple con las obligaciones juridicas
referidas en los parrafos anteriores, conforme a la legislacién aplicable.”.

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

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

Bajo este contexto y en cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 4.21.3 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de
Servicios de Salud del Instituto Mexicaneo del Seguro Social para el Bienestar
(POBALINES), se ha elaborado el presente Anexo Téchico, con la directriz de proveer un
documento en el que se precisan las caracteristicas técnicas que se requieren de los
bienes o servicios cbjeto de la contratacidon, asi como de contar con los mismos con
oportunidad, que formaré parte integrante del contrato para la prestacién de los servicios
y considerando, en todo momentoe, lo que al respecto establece el Estatuto Organico de
Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Segure Social para el Bienestar (IMSS-
Bienestar), publicado en el Diario Oficial de la Federacién, el 13 de septiembre de 2023,
con Ultima Adicion publicada en el Diario Oficial de la Federacidn, el 27 de septiembre del
2023, respecto a las dreas competentes para intervenir en su elaboracion.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Acuerdo de Nivel de Servicio: Estandares cuantificables de minimo desemperio asociados
al servicio y que garantizan la prestacion del Servicio Médico Integral de Diglisis Peritoneal
Continua Ambulatoria (DPCA) para cada una de sus partidas, asi como el envio de la
informacion generada por este servicio al Sistermna de Informacion requerido por ef area
solicitante.

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

Area Contratante: Area de! IMSS-BIENESTAR facultada para llevar a cabo los
procedimientos de contratacion para la adquisicién o arrendamiento de bienes, asi como
para contratar la prestacion de servicios. En el presente caso sera la Coordinacion de

Adquisiciones.

Area Requirente: Area del IMSS-BIENESTAR que sclicite o requiera formalmente la
adquisicién o arrendamiento de bienes o la prestacion de servicios, o bien aquélla que los
utilizara, para la contratacion de este Servicio Médico Integral, son las Coordinaciones
Estatales.

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

Bolsas de didlisis: Aquellas que contienen las soluciones de Didlisis y se presentan en
bolsas, se consideran soluciones convencionales a las soluciones glucosadas
rmonocamerales gue se infunden a pH acido.

Canje: Es la obligacién que contraen los prestadores del servicio con el Organismo, para
cambiar los bienes entregados por bienes nuevos del mismo tipo, cuando los primeros se
encuentren en mal estado, con defectos, especificaciones distintas a las establecidas en el
contrato o calidad inferior a la propuesta, vicios ocultos o bien, cuando el drea usuaria
manifieste alguna queja en el sentido de que el uso del bien puede afectar la calidad del
servicio o que no pueden ser utilizados.

Catélogo de Insumos: El expedido por el Consejo de Salubridad General.

Clave: es el cédigo numérico gue identifica a cada uno de los insumos que se incluyen en
el documento.

COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Organo
Administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud.

Compendio Naciona! de Insumos para la Salud: Documento normativo que regula los-
insurmos que se utilizan en las instituciones del Sistema Nacional de Salud. J
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CompraNet: Sistema electrénico de informacion publica gubernamental referido en la
fraccion Il del articulo 2 de la LAASSP.

Contrato: Documento a través del cual se formalizan los derechos y obligaciones derivados
del fallo del procedimiento de contratacion.

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

Control de calidad: Son |as actividades en la etapa preanalitica, analitica y pos analitica y
tecnicas operativas desarrolladas para cumplir con los requisitos de calidad establecidos
por la normatividad.

Convocatoria: EI documento que contiene los requisitos de carédcter legal, técnica y
econdmico con respecto de los servicios objeto de la contratacidn y las personas
interesadas en proveerlos o prestarlos, asi como los términos a que se sujetard el
procedimiento de contratacion respectivo y los derechos y obligaciones de las partes, de
conformidad al MAAGMAASSP.

CUCOP: Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas en CompraNet, establecido en
el numeral 28 del "Acuerdo por el que se establecen las disposiciones que se deberan
observar para la utilizacion del Sistema Electronico de Informacién Publica
Gubernamental denominado CompraNet”,

Didlisis peritoneal: Procedimiento terapéutico especializado por medio de una solucién
dializante infundida en la cavidad peritoneal, se condicionan los principios fisico-quimicos
como la osmosis, la difusion y la conveccién, con o que se obtiene la depuracién y la
ultrafiltracion a través de la membrana peritoneal, con la finalidad de eliminar solutos vy
agua excedentes del organismao,

Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria DPCA: Modalidad de dilisis peritoneal que se
realiza en forma manual por el paciente o con ayuda de familiar en el domicilio.

Enfermedad renal crénica: Dafio renal por mas de 3 meses, caracterizado por afeccion
estructural o funcional, con o sin disminucién de la tasa de filtracién glomerular,
manifestado por anomalias histopatoldgicas, anormalidades de la quimica sanguinea, del
examen general de orina o en estudios de imagenclogia o bien reduccién en la tasa de
filtracion glomerular a menos de 60 mi/min/1.73 m2 sin evidencia de dafo renal. Consta de
cinco etapas evolutivas,

Equipo de Cémputo: Equipo requerido para la correcta operacion del sistema de
informacién en cuanto a entradas, procesamientos y salidas de informacién, tanto
electronica como manual.

Insuficiencia Renal Crénica: Pérdida de la funcidn renal generalmente lenta y progresiva,
irreversible, de origen multifactorial.

Investigacién de Mercado: La verificacion de la existencia de los bienes y/o servicios, de
licitantes adjudicados a nivel nacional y/o internacional, a fin de obtener el precio estimado
de los servicios, basado en la informacion que se obtenga en el propio Organismo, de
organismos publicos o privados, de fabricantes de bienes o prestadores del servicio, o una™
compinacion de dichas fuentes de informacion.
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Licitante: Toda persona fisica o moral que pueden participar en cualquier procedimiento
de licitacion puablica o bien de invitacién a cuando menos tres personas.

Proveedor: La persona que celebre contratos de adquisiciones, arrendamientos o servicios.

Localidad: Circunscripciones territoriales sefialadas por este Organismo en el ANEXO T.2
{T.DOS) DIRECTORIO DE UNIDADES MEDICAS DPCA, del presente documento.

Marbete: Documento mediante el cual se identifican las caracteristicas bajo las cuales la
COFEPRIS emitié el Registro Sanitario correspondiente para cada insumo meédico,

Medios Remotos de Comunicacidon Electrénica: Los dispositivos tecnoldgicos para
efectuar transmisidn de datos e informacidn a través de computadoras, lineas telefonicas,
enlaces dedicados, microondas y similares.

Partida: La division o desglose de los bienes o servicios, contenidos en un procedimiento
de contratacion o en un contrato o pedido, para diferenciarlos unos de otros, clasificarlos
o agruparlos.

POBALINES: Politicas, Bases y Lineamientos, en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del IMSS.

Precio Maximo de Referencia: Es el precio a partir del cual, sin excepcién, los proveedores
ofrezcan porcentajes de descuento como parte de su proposicién, mismos gue seran
objeto de evaluacién.

Prestador de Servicio. La persona fisica o moral contratada para llevar a cabo el Servicio
Médico Integral de Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA).

Proveedor: Persona que sefala el articulo 2 fraccién VI de la LAASSP.

Puesta a Punto: Actividades requeridas para iniciar la operacion conforme a los niveles de
servicio requeridos por el Organismao.

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

Sobre inventario: Habra sobre inventario de bolsas de didlisis cuando ademas de la
prescripcidon por el médico tratante exceda mas de veintiocho bolsas que equivale a la
dotacién para 7 dias, siempre y cuando se compruebe que el proveedor entregdé producto
de mas.

Unidad Médica: Establecimiento fisico gue cuenta con los recursos materiales, humanos,

tecnolégicos y econémicos, cuya complejidad es equivalente al nivel de operacién y esta
destinado a proporcionar atencién médica integral a la poblacion.
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CA: Coordinacion de Adquisiciones.

CNPM: Coordinacion de Normatividad y Planeaciéon Médica.
CTI: Coardinacién de Tecnologias de la Informacidn.

DOF: Diario Oficial de la Federacion.

ema: Entidad Mexicana de Acreditacién, A.C.

FDA: Food & Drug Administration. Administracion de Alimentos y Drogas de los Estados
Unidos de Norteamérica.

IMSS-BIENESTAR u Crganismo: Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar.

LV.A. Impuesto al Valor Agregado.

JSON: Java Script Object Notation.

LAASSP: Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico.

LFPDPPP: Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

MAAGMAASSP: Manual Acdministrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico.

MIPYMES: Micro, Pequefia y Mediana Empresa.

OIC: Organo Interno de Centrol en el IMSS-BIENESTAR.
SAl: Sisterma de Abasto Institucional.

SAT: Servicio de Administracion Tributaria, Organo Desconcentrado de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico de Administracién Tributatia.

SFP: Secretaria de la Funcion Publica.

SSA Secretaria de Salud.
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CONTENIDO
A) OBJETO DE LA CONIRATACI@NG St alh.. . i oot 9

B} VIGENCIA DEL CONTRATO EN CASO DE PRESTACION DE
SERVICIOS O ARRENDAMIENTO DE BIENES O DE LA FECHA PARA
ENTREGA DE LOS BIENES A ADQUIRIR .o 9

C) DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES A
ADQUIRIR O ARRENDAR O SERVICIOS = SOLICITADOS,
CARACTERISTICAS, - ESPECIFICACIONES TECNICAS, UNIDAD DE
MEDIDA, Y EN SU CASO EQUIPOS, CONSUMIBLES Y ACCESORIOS
ASOCIADOS A LA CONTRATACION DE LOS BIENES REQUERIDAS,
CANTIDADES POR PARTIDA (CON MINIMOS Y MAXIMOS
ESTIMADOS). EN TODO CASO, LOS BIENES Y SERVICIOS MATERIA
DEL REQUERIMIENTO, DEBEN INCLUIR LA CLAVE CUCOP QUE LE
CORRESPONDE. ... eerecesssssirssssssssssannsessssinsssesassasiasasasseserenseserssastassresssssasasonss 9

D) PROCESO DE ENTREGA DE BIENES, DE INSTALACION DE
EQUIPOS O TODA ACTIVIDAD QUE SE REQUIERA REALIZAR PREVIO
AL INICIO DEL CONTRATO QUE DEBERA REALIZAR EL PROVEEDOR
ADJUDICADO; JUNTO CON LAS ACTIVIDADES
CORRESPONDIENTES PARA EL PROVEEDOR SALIENTE, SIN QUE EN
LA TRANSICION SE VEA AFECTADO IMSS-BIENESTAR. ....covrininresean: 14

E) LOS FORMATOS ANEXOS, MEDIANTE LOS CUALES SE REALIZARA
LA ENTREGA-RECEPCION, SEGUIMIENTO, VALIDACION Y
AQUELLAS FUNCIONES QUE SE CONSIDEREN NECESARIAS PARA
LA CORRECTA ADMINISTRACION DEL SERVICIO, ARRENDAMIENTO
O ENTRECA DE BIENES. o ercrreecccscisicnnnecenns iError! Marcador no definido.

F) EN LOS CASOS DONDE SE HAYA GENERADO INFORMACION,
ESTUDIOS, FORMATOS U OTROS, POR PARTE DEL PROVEEDOR
QUE PERTENEZCAN A IMSS-BIENESTAR, SE DEBERA DETERMINAR
A LOS RESPONSABLES Y LOS MEDIOS POR LOS QUE EL
PROVEEDOR SALIENTE DEBERA HACER LA ENTREGA DE LOS
MISMQS, EL PERIODO DE ENTREGA, LAS CARACTERISTICAS Y
ESPECIFICACIONES PARA LA MISMA. ........... jError! Marcador no definido.

G) EN CASO DE QUE SE REQUIERAN PRUEBAS, DEBERA INDICAR
EL METODO DE EVALUACION, EL RESPONSABLE DE LLEVARLAS A
CABO, EL TIEMPO REQUERIDO PARA SU REALIZACION, LA UNIDAD
DE MEDIDA CON LA CUAL SE DETERMINARA Y EL RESULTADO
MINIMO QUE DEBE OBTENERSE AL EJECUTAR LAS PRUEBAS, SI SE
REQUIERE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES SOLICITADAS DE ACUERDO CON LA LIC
CUANDO ESTA RESULTE APLICABLE. DICHA COMPROBACIONT
SERA ELABORADA POR EL AREA TECNICA. jError! Marcador no def‘nﬂa/
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) NORMAS: OFICIAL MEXICANA, ESTANDAR (ANTES MEXICANA),
INTERNACIONAL, DE REFERENCIA O ESPECIFICACION TECNICA,
QUE RESULTE APLICABLE A LOS BIENES O SERVICIOS
REQUERIDOS, CONFORME A LA LIC CON BASE EN LO SENALADO
EN EL NUMERAL 4252 DE LAS PRESENTES POBALINESY, EN SU
CASQO, EN EL REGISTRO SANITARIO CORRESPONDIENTE. v 17

J) EL ANEXO TECNICO NO DEBERA CONTENER INFORMACION
RELATIVA A LA SUFICIENCIA PRESUPUESTARIA NI PATRIMONIAL,
PRECIOS DE CONTRATACION O AL TIPO DE PROCEDIMIENTO DE

CONTRATACION. cooutiveeermeceennssssesisssssssssseees s sssssssssesesseeesssessesseeesseesesereesssneees 18
K) TIPO DE CONTRATACION. couceeveveeeeeeeeeee e eeeeeeseesesssesssesssessesssesssesans 18
TIPO DE ABASTECIMIENTO. ., iError! Marcador no definido,
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO............ iError! Marcador no definido.
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A) OBJETO DE LA CONTRATACION

GOBJIERNO DE l IMS Unidad de Atencién a la Salud

Contratacién del Servicio Médico Integral de Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria
(DPCA)

B) VIGENCIA DEL CONTRATO

El plazo para la prestacion del Servicio Médico Integral de Dialisis Peritoneal Continua
Ambulatoria serd a partir del 01 de enero hasta el 31 de diciembre del afo 2025.

C) DESCRIPCION AMPLIA Y DETALLADA DE LOS BIENES O SERVICIOS SOLICITADOS

Sistema Integral para la Aplicacién de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria: Clave
010.000.2365.00.

Clave CUCOP corresponde a: 25301917 Sistema Integral para la aplicacién de dialisis
peritoneal continua ambulatoria.

El Organismo a fin de atender las necesidades de sus beneficiarios con insuficiencia renal
crénica, requiere de la prestacion del Servicio Médico Integral de Dialisis Peritoneal
Continua Ambulatoria, mismo que se sefala en el ANEXO T.1 (T.UNO} REQUERIMIENTOS
DE LAS UNIDADES MEDICAS, del presente documento.

Por lo que el licitante debera dar el debido cumplimiento a todos y cada uno de los
requisitos que a continuacion se describen en los términos y condiciones establecidos en
el presente docurmento.

C.l. GENERALIDADES DEL SM| O SMS

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

El Organismo contratard la Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria, como se describe a
continuacion:

PARTIDA ENTIDAD FEDERATIVA
BAJA CALIFORNIA
BAJA CALIFORNIA SUR
CAMPECHE
COLIMA
CHIAPAS
CIUDAD DE MEXICO
GUERRERO
MORELQOS
NAYARIT
OAXACA
PUEBLA
QUINTANA ROO
SINALOA
SAN LUIS POTOSI
SONORA
ABASCO

1 TUAXCALA
18 TAMAULIPAS /
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PARTIDA | ENTIDAD FEDERATIVA
19 | VERACRUZ
20 ZACATECAS
2] ESTADO DE MEXICO
- HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
PEDIATRICAS

La descripcion de cada una de las partidas se encuentra desglosada en el ANEXO T1
(TTUNO) REQUERIMIENTOS DE LAS UNIDADES MEDICAS, el cual forma parte integrante
de este Anexo Técnico.

Para los pacientes que ingresan a Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria, €l Organismo
requiere de bienes con caracteristicas especificas que se describe en forma amplia y
detallada en el ANEXO T.4A (T.CUATRO.A) DESCRIPCION DE LAS CLAVES QUE SE
REQUIEREN PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS PERITONEAL CONTINUA
AMBULATORIA, mismos que podran ser ofertacos por los licitantes de acuerdo a su
tecnclogia.

Para las farmacias de cada una de las Unidades Médicas, el prestador del servicioentregara
el 2% de las soluciones correspondientes a cada mes, las cuales seran entregadas a
solicitud de la Unidad Médica.

Los licitantes que deseen participar, en la presentacion de sus proposiciones deberan
ajustarse estrictamente & los requisitos y especificaciones previstos en este Anexo Técnico,
describiendo en forma amplia y detallada los bienes que estén ofertando, de acuerdo con
lo establecido en el ANEXO T.4.A (T.CUATRO.A} DESCRIPCION DE LAS CLAVES QUE SE
REQUIEREN PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS PERITONEAL CONTINUA
AMBULATORIA.

Para el Servicio Médico integral de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria, debers
seguirse lo estipulado en el ANEXO T5 (T.CINCO) PROCEDIMIENTO PARA LA
ADQUISICION DE BIENES PARA DIALISIS PERITONEAL CONTINUA AMBULATCRIA CON
ENTRECA DOMICILIARIA, EN UNIDADES MEDICAS.

C.2. REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADOS

El licitante debera presentar, como parte de su Propuesta Técnica:

a. Copia simple de los registros sanitarios de los dispositivos médicos (equipos
medicos y consumibles), anverso y reverso, vigentes v, en su caso, su Ultima
actualizacion (refrendo o prérroga segun corresponda), expedidos por la
COFEPRIS, considerando lo sefalado en el presente Anexo Técnico y en los
Términos y Condiciones, en congruencia con lo dispuesto por el articule 376 de [a
Ley General de Salud (vigencia de 5 afios), en el que se debers identificar:

Numero de registro, prorroga o modificacion.
Titular del registro.
Nomibre y domicilio del fabricante.
Nombre y domicilio del distribuider. %
indicaciones de uso !

N o
Descripcion.
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* Fecha de emision y de vencimiento.
s Nombre, firma autdgrafa y cargo del servidor publico que la emite.

En caso de que el registro sanitario no se encuentre dentro del periodo de vigencia de 5
afios o se encuentre dentro de los 150 dias naturales previos a su vencimiento, el licitante
debera presentar la siguiente documentacion, en caso de no presentar la informacion
completa, se desechard la propuesta:

» Copiasimple del Registro Sanitario sometido a prérroga

e Copia simple del acuse de recibo del tramite de prérroga del Registro Sanitario,
presentado ante la COFEPRIS,

e Carta en hoja membretada y firmada por el representante legal del Titular del
Registro Sanitario en donde, manifieste que el tramite de prorroga del Registro
Sanitario, del cual presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse
de recibo presentado corresponde al producto sometido al trémite de prérroga.

Cuando los dispositivos médicos no requieran Registro Sanitario deberan presentar Carta
de No Requerimiento emitido por la COFEPRIS o presentar copia de la publicacion del
Diario Oficial de la Federacién donde se publicé el acuerdo; el cual debera corresponder
justa, exacta y cabalmente a la descripcidén del insumo ofertado mismo que debera ser
referenciado en el listado publicado.

b. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion para
Establecimientos dedicados a la Fabricacion de Dispositivos Médicos NOM-241-
SSAT-2012, emitido por COFEPRIS vigente (cuando aplique); en el que se debera
identificar Nombre y domicilio del fabricante, descripcion, modelos o nimeros de
catélogo de los dispositivos médicos.

c. Copia simple del Certificado de buenas practicas de fabricacion de Dispositivos
Médicos IS0-13485:2016; vigente a nombre del fabricante de los bienes, en el idioma
del pais de origen acompafado de su traduccion simple al espafiol; en el que se
deberad identificar Nombre y domicilio del fabricante, descripciéon, modelos
o numeros de catalogo de los dispositivos médicos.

d. Copia simple de Registros Internaciones de Libre Venta del pals de origen: FDA o
CE oIS,

C.3. CONSUMIBLES

En el ANEXO T4.A (T.CUATRO.A) DESCRIPCION DE LAS CLAVES QUE SE REQUIEREN
PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS PERITONEAL CONTINUA
AMBULATORIA. Y ANEXO T.1 (T.UNO) REQUERIMIENTOS DE LAS UNIDADES MEDICAS, se
detallan los consurnibles que el proveedor deberd suministrar, para la correcta prestacion
del servicio, los cuales deberan ser compatibles con los equipos médicos ofertados para la
prestacién del servicio.

Si alguno de los consumibles descritos presentara alguna falla o defecto, el proveedor
debera sustituirlos por otros de iguales caracteristicas a las requeridas, sin costo adicional
para el Organismao.

C.4 CAPACITACION

La capacitacion tendra como objetivo garantizar que el personal de la Unidad Médica
identifigue las partes operativas, funcionamiento, utilizacion y el mejor aprovechamiento
de los dispositivos médicos y equipo de cémputo, el cual debera cumplir los requisitos
descritos en el presente Anexo Técnico.

PaginaTl del18 =



GOB“IERHO i £ IMSS Unidad de Atencién a la Salud
MEXICO I ’ BIENESTAR

El proveedor proporcionara la capacitacién al personal del Organismo, para el uso
adecuado y manejo de los dispositivos médicos, equipos de cémputo, periféricos y
consumibles.

El proveedor presentara al Administrador de Contrato, ademas de a quien este designe en
la Unidad Médica, un programa de capacitacién al personal designado por el Crganisme,
en formato libre, detallando los contenidos tematicos, el tiempo de duracidn,
considerandc todos los turnos dentro de la jornada laboral del personal asignado. Las
capacitaciones no generardn costo adicional para el Grganismo.

Al término de la capacitacion, el proveedor extenderd constancia con las firmas del
personal designado por el Organismo y entregard copias del acuse de las mismas al
Administrador del Contrato.

El prestador del servicio se obliga a proporcionar la capacitacidn y asistencia técnica en los
dos niveles gue se detallan a continuacion:

1. Para Pacientes, Familiares y Vecinos:

1.1 Se otorgard directamente al paciente y familiares que los primeros
expresamente autoricen para tal efecto la capacitacién previa al ingreso o
cambio de modalidad de terapia en programa de diélisis peritoneal hasta
garantizar el adecuado manejo del proceso de conexion, desconexion v/o
manejo de la bolsa de didlisis en coordinacién proveedor - Organismo.

12 El prestador del servicio, en coordinacion con el personal responsable del
Servicio Médico Integral de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria del
Crganismo, proporcionara asesoria y/o la capacitacién del uso de los bienes
y equipc médico asociado a éstos, directamente al paciente, familiares o
vecinos gque los primeros expresarmente autoricen para tal efecto.

13 El personal del drea médica del Organismo, en coordinacién con el
prestador del servicio, realizard un prograrma de visitas trimestrales
programadas domiciliarias, en acuellos casos en los que se presenten
complicaciones derivadas del inadecuado manejo del catéter, bolsa o fzlias
de ia diglisis, para reforzar la capacitacion previa.

2. Para personal del Organismao:

21 El proceso de capacitacion deberd realizarse en un plazo no mayor a 45 dias
naturales a partir de la fecha de inicio del contrato para el médico tratante
y personal de enfermeria asignados, asi como de manerz continua segin
las necesidades de la unidad médica.

22 Durante la vigencia del contrato el prestador del servicio capacitara al
personal medico y de enfermeria con respecto del uso, manejo vy fallas de
los bienes del Servicio Médico Integral de Didlisis Peritoneal Continua
Ambulatoria y capacitacion al personal médico en el procedimiento de
colocacion del catéter percutaneo, de acuerdo con las necesidades de |a
unidad. De existir cambios tecnoldgicos, [a capacitacion serd acorde con los
mismos.

23 El prestador del servicio deberd considerar las fechas y periodos para
proporcionar la capacitacién al personal de enfermeria segun las
necesidades de la Unidad Médica.

2.4 El Organismo a través del Administrador del Contrato, determinaran en
comun acuerdo con el prestador del servicio la organizacion vy realizacién de 7
actividades académicas, cursos, seminarios, etc, para el personal”
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involucrado en el Servicio Médico Integral de Didlisis Peritoneal Continua
Ambulatoria.

2.5 El prestador del servicio deberd proporcionar capacitacion, asi como la
asistencia técnica y tecnolégica relativas al Servicio Médico Integral de
Dislisis Peritoneal Continua Ambulatoria, haciendo la observacion que, para
la informacién y promocion relativa a este punto, el prestador del servicio se
obliga a realizarla Unica y exclusivamente a través de las Jefaturas de
Servicios de Atencién a la Salud y Direcciones Médicas de las Unidades
Médicas, quienes seran los Unicos facultados para autorizar y confirmar la
asistencia de los licitantes a estas actividades.

}Qﬁ IMSS Unidad de Atencién a la Salud

BIENESTAR

C5. ADECUACION DEL AREA F[SICA
No Aplica

C.6. VISITAASITIO
No Aplica

C.7. MINIMOS Y MAXIMOS POR PARTIDA

El Organismo contratard el Servicio Médico Integral, a un solo licitante por partida (Unidad
Médica, Entidad Federativa, Regién), los licitantes podrén ofertar las partidas en las que
desee participar, como se describe en el ANEXO T (T.UNO)} REQUERIMIENTOS DE LAS
UNIDADES MEDICAS

C.8. PROPUESTA TECNICA

El licitante presentara los folletos y/fo catalogos y/o fotografias y/o manuales entre otros, en
caso de gue se requieran para comprobar las especificaciones técnicas requeridas; para
corroborar las especificaciones y requisitos de tos equipos y bienes de consumo ofertados,
se requiere que el licitante presente anexos técnicos y/o folletos y/o catédlogos y/o
fotografias y/o imagenes y/o instructivos y/o manuales del fabricante, los cuales deberan
corresponder, con lafs) marca{s) y modelo(s) y/o ndmero(s) de parte(s) yfo nimero(s) de
catalogo(s) y con la descripcién técnica enunciadas por el licitante tal documentacion
deber4 ser completa y en caso de estar en idioma diferente al espafiol debera presentar la
traduccidn simple al idioma espafiol, en el entendido de que la traduccién podra contener
Unicamente las paginas, secciones y/o parrafos que soporten sus proposiciones, los cuales
deberan estar debidamente referenciados incluyendo la clave y descripcién de los bienes
ofertados, conforme al ANEXO T.4.A (T.CUATRO.A) DESCRIPCION DE LAS CLAVES QUE SE
REQUIEREN PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS PERITONEAL CONTINUA
AMBULATORIA.

El idioma en que se deberdn presentar las proposiciones, los Anexos Legales,
Administrativos y Técnicos, asi como en su caso los Folletos gue se acompanen deberan
presentarse en el idiorna espafiol, en papel membretado del licitante y en su caso, dirigidas
al Area Contratante.

En caso de que los bienes solicitados requieran de anexos técnicos, folletos, catalogos y/o
fotograffas, instructivos o manuales de uso para corroborar las especificaciones,
caracteristicas y calidad de estos, éstos deberdn presentarse en idioma espafiol y en
original del fabricante.

Tratdndose de bienes que requieran de instructivos y manuales de uso, se deberan
presentar en idioma espafol, conforme a los marbetes autorizados por la Comision ‘/ -
Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios. /
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Ademas de formar parte de la propuesta, durante fa vigencia de la prestacion del servicio,
que, en su caso, se adjudigue{n), el Organismo podra solicitar al prestador del servicio en
cualguier tiempo durante |a vigencia del instrumento juridico de referencia:

1. El Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion, expedido por la COFEPRIS
(vigente).

2. Las muestras necesarias (minimo tres piezas por lote) para verificar el cumplimiento
de los requisitos de calidad de los bienes; en los casos de bienes que requieran
Registio Sanitario, seran evaluados a través de Terceros Autorizados por la Comision
de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura (CCAYAC).

3. Las muestras solicitadas serédn evaluadas por el Organismo de acuerdo con la

Farmacopea de tos Estados Unidos Mexicanos, misma que es aplicable a los insumos
establecidos en el documento en el cual se describen las pruebasy métodos para la
evaluacion de los insumos.
NOTA:  “En caso de gue no existan personas acreditadas por la EMA o Terceros
Autorizados por Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC),
segun sea el caso, el Organismo a través del &rea responsable, evaluard las
especificaciones de los bienes.”

4. El Organismc podrd en cualguier momento verificar el cumplimiento de los
requisitos de calidad de los bienes al licitante que resulte adjudicado.

5. Asi mismo, durante la vigencia del contrato el Organismo coadyuvard con la
autoridad sanitaria (COFEPRIS), informandole los resultados de aquellos insumos
para la salud gue no cumplan con la nermatividad establecida.

6. La evaluacion de las muestras de los insumos para la salud se realizard conforme a
lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, en Ia
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas
Oficiales Mexicanas, o Estdndares, Normas Internacionales, asi comoc en las
especificaciones técnicas del Organismo, que se podran consultar en https;//upcp-
compranet.hacienda.gob.mx/sitiopublico/#/ v a falta de éstas, de acuerdo con las
especificaciones técnicas del fabricante.

7. Especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como las sustancias de
referenciay los resultados de estudios de estabilidad aceleraday a largo plazo de sus
productos, para estar en posibilidad de llevar a cabo su anélisis.

8. Encaso de encentrarse alguna inconsistencia de acuerdo con la legislacion sanitaria
© autorizaciones por la COFEPRIS, el Organismo lo harad del conocimiento de dicha
autoridad.

D) PROCESO DE ENTREGA DE BIENES, DE INSTALACION DE EQUIPOS O TODA
ACTIVIDAD QUE SE REQUIERA REALIZAR PREVIO AL INICIO DEL CONTRATO QUE
DEBERA REALIZAR EL PROVEEDOR ADJUDICADO

Con la finalidad de atender las necesidades de sus beneficiarios con insuficiencia renal
Cronics, se requiere de la adquisicién de Jos bienes (bolsas de didlisis) para la prestacién del
Servicio Médico Integral de Dilisis Peritoneal Continua Ambulatoria, mismo que se sefala
en el ANEXO T1 {T.UNQ) REQUERIMIENTOS DE LAS UNIDADES MEDICAS, de! presente
Anexo Tecnico. Este tratamiento requiere ser realizado en domicilio, donde a través de un
cateter de tipo Tenchkoff el paciente con ayuda de un familiar se realiza intercambios de
liguido de didlisis en forma manual, procedimiento que es un soporte de vida.

—2

El prestador del servicio entregaré con oportunidad en el domicilio de los pacientes -
z/.
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1. Los bienes, que corresponderan a la prescripcion hecha en los formatos de
Ingreso del Paciente FIP-01y/o en los formatos de Modificacion de Prescripcion o
Datos del Paciente MPDP-01 por los médicos responsables de los pacientes.

2. El prestador del servicio hara entrega de los bienes en el domicilio del paciente,
conforme a la prescripcion realizada por el médico tratante y conforme a los
ajustes realizados por el proveedor de acuerdo con las existencias en el periodo
anterior, de conformidad con el ANEXO T.53 (T CINCOTRES) FORMATO ENTREGA Y
RECEPCION CE-0¥/ CR-01.

3. Para cada uno de los pacientes de ingreso para el Servicio Médico Integral de
Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria requiere de: Catéter de Tenckhoff,
conector de titanio, linea de transferencia.

.  Reposicién o Cambio

A partir del segundo mes de inicio del contrato, el proveedor debera entregar en la
Unidad Médica el niimero de Catéteres Tenckhoff colocados el mes previo mas dos.

El prestador del servicio otorgard y mantendrd en la Unidad Médica un inventario
mensual a reposicién de catéter Tenckhoff, correspondiente al 10% del total de pacientes
en el Servicio Médico Integral de Dislisis Peritoneal Continua Ambulatoria, para
reinstalacion por deterioro o disfuncién de estos, sin costo adicional al Organismo.

El prestador del servicio proporcionara de acuerdo con el nimero de pacientes inscritos
en el Servicio Médico Integral de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria, un stock de
10% mensual de las lineas de transferencia (de larga duracién 6 meses), cada & meses
para reposicién a las mismas.

El prestador del servicio entregaré en el domicilio del paciente todos los bienes descritos
con las especificaciones sefialadas en el ANEXO T.4.A (T.CUATRO.A) DESCRIPCION DE
LAS CLAVES QUE SE REQUIEREN PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS
PERITONEAL CONTINUA AMBULATORIA.

Este cambio y reposicion de bienes se hardn sin costo adicional para el Organismo.

Il. Cancelacién del Surtimiento

El prestador del servicio suspendera la entrega de los bienes en el momento que tenga
conocimiento de |a baja del paciente por cualquier motivo, informando de inmediato al
Director de la Unidad Médica que corresponda, conforme al procedimiento contenido
en el ANEXO T.5 (T.CINCO) PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE BIENES PARA
DIALISIS PERITONEAL CONTINUA AMBULATORIA CON ENTREGA DOMICILIARIA, EN
UNIDADES MEDICAS de este documento.

Para efectos de constatar que el paciente continda en tratamiento y éste se realiza
adecuadamente, el Organismo, a través del drea médica de la unidad, realizara visitas de
supervisién al domicilio de manera trimestral programada de los pacientes conforme al
ANEXO T3 {T. TRES) PROGRAMA DE SUPERVISION.

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

El prestador del servicio debera generar un reporte que contenga el registro de entregas
de conformidad con lo sefialado en los ANEXO T.5.3 (T.CINCO.TRES) FORMATO ENTRECA
Y RECEPCION CE-01/ CR-01 ¥ ANEXO NUMERO TI1 (T UNO) REQUERIMIENTOS DEL
REPORTE A GENERAR DEL SERVICIO MEDICO INTEGRAL DE DPCA POR EL PRESTADOR
DEL SERVICIO, PARA EL REGISTRO DE ENTREGAS, realizadas a pacientes autorizados,
para el pago de estas.

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

El proveedor se obliga @ no divulgar por escrito, verbalmente ¢ por cualquier atro medio
la informacién que obtenga pare 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 informacion contenida en el contrato que derive de esta Licitacion es publica de
conformidad con lo dispuesto en e articulo 7, 24 fraccion VI y 70 fraccion XXV, de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacidn Publica; sin embargo la informacién
que proporcione el Instituto a el proveedor para el cumplimiento del objeto materia del
mismo, sera considerada comao confidencial en términos del articulo 116 Gltimo parrafo del
citado ordenamiento juridice, por lo que el proveedor se compromete a recibir, proteger y
guardar la informacion confidencial proporcienada por el Instituto con el mismo empefio
y cuidado gue tiene respecto de su propia infoermacion confidencial, asi como hacer
cumplir a todes y cada uno de los usuarios autorizados a los gue les entregue o permita
acceso a la informacién confidencial, en los términos del mencionado contrato.

El proveedor se compromete a que |z informacion considerada como confidencial no sera
utilizada para fines diversos a los autorizados en el contrato; asimismo, dicha informacion
no podra ser copiada o duplicada total o parcialmente en ninguna forma o por ningun
medio, ni podid ser divulgada a terceros que no sean usuarios autorizados. De esta forma,
el proveedor se obliga a nc divulgar o publicar informes, datos v resultados obtenidos de
la prestacion de |os servicios objeto del contrate, toda vez que son propiedad del [nstituto.

Cuando concluya la vigencia del contrato, subsistira la obligacion de confidencialidad
sobre |os servicios solicitados en este instrumento legal y de los insumos utilizados para la
prestacién de los servicios.

En caso de incumplimiento a lo establecido, el proveedor tiene conocimiento de que el
Instituto podra ejecutar ¢ tramitar las sanciones.

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

/
El seguimiento del Servicio se llevard a cabo a través del ANEXO T.3 (T. TRES) PROGRAMA E%/
SUPERVISION. /

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

Las fichas técnicas empleadas en este procedimiento se han obtenido de la informacion
presente en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud publicado en el diario oficial
con fecha 28 de abril de 2023, asi como por la Coordinacion de Equipamiento para
Establecimientos de salud las cuales podran consultarse en el siguiente enlace
anexo: https//imssbienestar.gob.mx/infra_fichas_tecnicas.html.

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

Los licitantes deberdn acompanar a su propuesta técnica los documentos siguientes:

a. Copia simple que acredite el cumplimiento con la actividad normada por la Norma
Oficial Mexicana, Norma Mexicana, Norma Internacional, Norma de Referencia o
Especificacién Técnica aplicable, expedido por un Organismo de Certificacion
acreditado por la EMA, El certificado debera estar vigente durante la vigencia del
contrato; por lo que, en caso contrario se deberd tramitar su renovacién ante un
Organismo de Certificacién acreditado, debiendo enviar copia de éste al IMS5-
BIENESTAR.

b. El licitante deberéd presentar escrito libre, en papel mermnbretado, 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 la Unidad Médica, de aquellas Normas que, a
través del servicio integral, se deban cumplir por parte de esta Ultima, siendo estas:

Incluir todas las Nermas que le apliquen al servicio

¢  NOM-004-SSA3-2012 Del expediente clinico, publicada en el DOF el 15 de octubre
de 2012.

e  NOM-024-SSA3-2012, Sisternas de Informacién de Registro Electrénico para la
Salud, publicado en el DOF e! 30 de noviembre de 2012.

e«  NOM-137-55A1, Etiguetado de Dispositivos Médicos
o  NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de Fabricacién de Dispositivos Médicos

o NOM-240-SSA}, Instalacién y operacidn de la tecrniovigilancia

En el supuesto de que no existan organismos de certificacion acreditados, los licitantes deberan
presentar carta del fabricante de los bienes, suscrita por el Representante Legal, la cual debera

de ser bajo protesta de decir verdad, de que fos bienes ofertados cumplen con las normas antes.«~ '

sefialadas.
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J) ADMINISTRADOR DEL CONTRATO.

Persona servidora publica de IMSS-BIENESTAR, adscrita al Area Requirente o a la
Coordinacion Estatal, con nivel jerdrquico de cuando menos Titular de Division, Jefe de
Servicios o equivalente, conforme al numeral 5.3.16 de las POBALINES, quien fungira como
lo establecen los articulos 2 fraccion Ill Bis y 84 del RLAASSP, asi como el numeral 1.
“Definiciones y Siglas”, del apartado 5.2 Comision Consultiva Mixta de Abastecimiento, del
ACUERDO por el gue se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

K) TIPO DE CONTRATO.

Contrate abierto, de conformidad con lo establecide en el articulo 47 fraccidn | de Ia
LAASSP.

AREA REQUIRENTE

AWM A

1/‘(" ” | ‘\

Dr. Rafael hddrig uez/Cabrera \
Coordinador de Unidades de %egundo Nivel

AREA TECNICA

Titular de la Divisién ospitales Especializados
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