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ANEXO TÉCNICO PARA LA ADQUISICIÓN DE REFRIGERADORES PARA LOS DISTRITOS DE SALUD Y HOSPITALES TRANSFERIDOS AL IMSS BIESTAR 


LOS LICITANTES PARTICIPANTES DEBERÁN CONSIDERAR TODA LA INFORMACIÓN CONTENIDA EN EL PRESENTE ANEXO TÉCNICO PARA LA ELABORACIÓN DE SU PROPUESTA, LA OMISIÓN DE ALGÚN ASPECTO CONTENIDO EN EL ANEXO TÉCNICO SERÁ MOTIVO PARA DESECHAR LA PROPUESTA.

Descripción del o los BIENES

Los BIENES a adquirir, corresponde a la descripción de las fichas técnicas y de las listas siguientes que conforman el LAS PARTIDAS 1 Y 2 los cuales forman parte de este Anexo Técnico, en las cuales se precisan el número de partida, las descripciones, tipo de bien y cantidades solicitadas objeto de la contratación requerida. 


	No. de Partida
	Descripción
	Tipo de bien
	Cantidad solicitada

	1. 
	REFRIGERADOR PARA VACUNAS
	Equipo médico
	4

	2. 
	REFRIGERADOR PARA MEDICAMENTO
	Equipo médico
	3





1. GARANTÍA DE LOS BIENES 

La garantía requerida para los BIENES deberá estar relacionada en estricto apego a lo solicitado en cada una de las fichas técnicas; cada ficha técnica descriptiva de los BIENES solicitados indica los meses de garantía que se requieren contados a partir de la Apertura, Instalación, Puesta en Marcha y Capacitación, “EL LICITANTE” deberá señalar la garantía que oferta en cada inciso y/o numeral en cada ficha técnica por cada partida que oferte y comprometerse a responder por esta, indicando los términos de esta (partes o refacciones que cubre, mano de obra, sistemas que garantizan y periodos de respuesta), a entera satisfacción del personal responsable autorizado del ISESALUD en el punto de entrega o almacén.

Si en el periodo de garantía se comprueba la existencia de defectos o vicios ocultos en los BIENES recibidos que presenten fallas recurrentes por un periodo mayor a 180 días, se solicitará el cambio total del bien; así mismo, cuando la falla en el equipo impida su correcta operación, caso en el cual, se deberá realizar el cambio del bien. Una vez sustituido el bien, se reiniciará el periodo requerido de garantía establecido en el presente anexo.

“EL LICITANTE”, se compromete en caso de resultar adjudicado a responder en cualquier caso de los defectos de fabricación y/o vicios ocultos de los BIENES objeto del presente Anexo, tanto durante el tiempo de vigencia del contrato respectivo como durante la vida útil del producto, debiendo cumplir con las obligaciones de canje que se indican en el presente Anexo para la adquisición de bienes. 


1. NORMAS APLICABLES

Con fundamento en los artículos 28, fracción VII, y 40, fracción XII, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Público, así como en los artículos 1 y 64 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, “EL LICITANTE” deberá garantizar que los bienes que oferte cumplan con las Normas Oficiales Mexicanas, estándares, normas internacionales y demás disposiciones normativas que resulten aplicables.

Las disposiciones señaladas en el presente apartado son enunciativas y no limitativas. “EL LICITANTE” deberá identificar y describir en su propuesta técnica las normas, certificados, registros y procedimientos de evaluación de la conformidad que efectivamente cumple el bien ofertado, según su naturaleza, origen y características.

	Ley General de Salud, en los artículos aplicables

	Ley de Infraestructura de la calidad. (Artículos 7 y 64)

	NOM-137-SSA1- 2008
	Etiquetado de Dispositivos Médicos

	NOM-229-SSA1-2002 
	Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y protección radiológica en establecimientos de diagnóstico médico con rayos X.

	NOM-240-SSA1- 2012
	Instalación y Operación de Tecnovigilancia

	NOM-241-SSA1- 2012
	Buenas	prácticas	de	fabricación	para	establecimientos dedicados a la fabricación de dispositivos médicos.

	NOM-001-SCFI- 2018
	Aparatos electrónicos-Requisitos de seguridad y métodos de prueba.

	NOM-024-SCFI- 2013
	Información comercial para empaques, instructivos y garantías de los productos electrónicos, eléctricos y electrodomésticos.

	NOM-030-SCFI- 2006
	Información	Comercial - Declaración	de	cantidad	en la Etiqueta - Especificaciones.

	NOM-050-SCFI- 2004
	Información Comercial - Etiquetado general de productos.

	Compendio Nacional de Insumos para la Salud

	FDA, CE, JIS o Health Canada

	Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM)

	ISO 9001 y/o ISO 13485 Vigentes

	Procesos, Normas y Manuales vigentes de cada Institución, que en su caso aplique, mismas que son enunciativas más no limitativas.
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1. INFORMACIÓN TÉCNICA

“EL LICITANTE” deberá entregar como parte de su documentación técnica los siguientes requisitos solicitados preferentemente en el orden que se señala:

a) Ficha técnica

“EL LICITANTE” deberá presentar en su información técnica por cada partida ofertada, la descripción técnica del BIEN ofertado, la cual deberá ser legible, amplia y detallada,  incluyendo marca, modelo y/o número de parte y/o número de catálogo y fabricante del BIEN,  en la que se puntualicen las características propias del bien que oferta, sobre todo cuando la especificación  y/o requisito del bien establezca alguna opción, conceptos de mayor o menor o ubicación dentro de un rango, preferentemente guardando la congruencia con las especificaciones y requisitos mínimo señalados en las fichas técnicas anexas del presente Anexo para la adquisición del o los bienes, pudiendo ofertar características que superen y comprendan las mínimas solicitadas, sin ser motivo de desechamiento por este motivo. “EL LICITANTE” en cada Ficha Técnica que oferte deberá llenar de lado derecho los rubros solicitados, referenciando e indicando las páginas donde se encuentren las características solicitadas en el manual, folleto, catálogo, instructivos u hojas de datos cuyo origen sea de una fuente oficial del fabricante del BIEN y guardando congruencia entre los datos del bien ofertado y el bien solicitado.

Para el caso en el que los bienes ofertados requieran de algún accesorio o consumible adicional a los ya señalados en las fichas técnicas anexas y sea requerido para llevar a cabo sus funciones u operación, éste deberá ser incluido en la descripción de su propuesta debida y claramente referenciado incluyendo marca(s), modelo(s) y/o número(s) de parte(s) y/o número de catálogo(s).

En caso de presentar imágenes y/o fotografías para corroborar las especificaciones y requisitos ofertados, se precisa que “EL LICITANTE” deberá evidenciar que existe la debida correspondencia entre la imagen y/o fotografía con el bien de la(s) marca(s) y modelo(s) ofertado(s).

Además, se le solicita a “EL LICITANTE” que junto con su propuesta técnica incluya el formato electrónico en archivo editable Excel, llenando solamente las fichas del o los bienes que oferta, así mismo debe presentar exactamente las fichas que oferta debidamente firmadas en formato PDF, el formato electrónico en archivo Excel podrá ser entregado dentro de una memoria USB. 

	Información sobre la ficha técnica adjunta

	Use la Ficha Técnica proporcionada por esta institución para ofertar su propuesta con la finalidad de llevar a cabo una evaluación técnica.

	Del lado derecho debe llenar los rubros solicitados, referenciando e indicando las páginas donde se encuentren las características solicitadas en el manual, folleto, catálogo, instructivos u hojas de datos.

	

	La vigencia del registro sanitario se deberá requisitar conforme al día (DD) y Mes (MM) con dos dígitos arábigos, y el año (AAAA) con cuatro dígitos arábigos.

	Nota: 

	Favor de indicar la página de su manual para cada especificación técnica. 




b) Registro Sanitario Vigente, SIEMPRE Y CUANDO APLIQUE.

“EL LICITANTE” deberá presentar en su información técnica por partida ofertada, así como los componentes de los equipos principales que lo necesiten (equipos complementarios, accesorios, consumibles), en caso de que aplique, como parte de su propuesta técnica la documentación relativa al Registro Sanitario en los términos siguientes:

1. En su caso, los Titulares de los Registros Sanitarios, representantes legales en México, distribuidores o importadores autorizados por el fabricante, integrarán lo siguiente:

1.1. Por cada partida que oferte, deberá anexar copia legible del “REGISTRO SANITARIO” (anverso y reverso) vigente, o su MODIFICACIÓN que corresponda con la descripción y autorización para cada una de las partidas.

1.2. En su caso, FORMATO DE SOLICITUD DE PRÓRROGA Y/O MODIFICACIÓN del Registro Sanitario completo, siempre y cuando haya sido presentada con cuando menos 90 días naturales de anticipación al vencimiento, indicando número de entrada del trámite, nombre del producto y número(s) de catálogo para las partidas contenidas en el presente Anexo para la adquisición de bienes. Así como acuse de recibido del trámite sometido ante la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

1.3. Cuando aplique “EL LICITANTE” deberá entregar carta preferentemente en hoja membretada por el representante legal del Titular del Registro Sanitario, importador autorizado en México y/o distribuidor autorizado por el fabricante, en donde manifieste que el trámite del cual presenta copia fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibido corresponde al producto sometido a dicho trámite.

1.4. “EL LICITANTE” acepta y se da por enterado que El ÁREA REQUIRENTE podrá validar en cualquier tiempo durante el procedimiento de contratación y posterior a su adjudicación, los Registros Sanitarios con la COFEPRIS.

1.5. “EL LICITANTE” debe presentar registro sanitario de los equipos, accesorios y/o consumibles (cuando aplique).

1.6. En caso de aplicar y no ser titulares del Registro Sanitario, deberá presentar una carta de respaldo del fabricante o importador autorizado en México, conforme al inciso d).


c) Certificados de Calidad a nombre del fabricante o titular del registro sanitario, SIEMPRE Y CUANDO APLIQUE.

“EL LICITANTE” deberá presentar en su información técnica por partida ofertada los siguientes certificados, según aplique el caso:

1. Certificados para insumos de fabricación nacional:

· Copia simple del certificado vigente de Buenas Prácticas de Fabricación expedido por COFEPRIS. En su caso, prórroga del Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación.
· Copia simple del certificado ISO-9001 vigente, en idioma de origen y su traducción simple al español.
· Copia simple del certificado ISO-13485 vigente, en idioma de origen y su traducción simple al español.
· Aviso o Licencia de Funcionamiento del fabricante o distribuidor primario en México.

2. Certificados para insumos, accesorios, refacciones y/o equipo médico y de laboratorio:

· Copia simple del certificado vigentes de libre venta en el país de origen de la marca donde haga constar las buenas prácticas de manufactura en idioma de origen y su traducción al español: FDA (Food and Drug Administration) ó HEALTH CANADA ó CE (Comisión Europea) ó JIS (Japanese Industrial Standards).
· Copia simple del certificado ISO-9001 vigente a nombre del fabricante o titular del registro sanitario vigente.
· Copia simple del certificado ISO 13485 vigente a nombre del fabricante o titular del registro sanitario, en idioma de origen y su traducción al español.
· Aviso o Licencia de Funcionamiento del fabricante o distribuidor primario en México.

d) Carta de apoyo del Fabricante y/o Titular del Registro Sanitario al Distribuidor y/o Importador, SIEMPRE Y CUANDO APLIQUE.

“EL LICITANTE” deberá presentar en su información técnica por partida ofertada, así como los componentes de los equipos principales y/o equipos complementarios:

En caso de ser distribuidor primario:

· Carta de apoyo del fabricante al LICITANTE que presenta la propuesta en hoja membretada con firmas originales del fabricante y del representante legal del distribuidor primario, donde se especifiquen los bienes con los que cuenta con apoyo para venta a “EL ISESALUD” y especificar para cual procedimiento, así como el número de equipos disponibles de entrega inmediata. Se deberán incluir los datos de contacto del representante legal (correo electrónico empresarial y teléfono) para posible verificación en caso de duda por parte de la convocante.

En caso de ser distribuidor secundario:

· Carta de apoyo del distribuidor primario en México al LICITANTE en hoja membretada con firmas originales del representante legal del distribuidor primario en México, donde se mencione para que bien tiene el apoyo para ventas a “EL ISESALUD”, así como el número de equipos disponibles de entrega inmediata. Se deberán incluir los datos de contacto del representante legal (correo electrónico empresarial y teléfono) para posible verificación en caso de duda por parte de la convocante.
· Documentación probatoria del acuerdo o contrato de la asignación como distribuidor primario en México por parte de fabricante.


e) Mantenimiento Preventivo

“EL LICITANTE” deberá como parte de su propuesta técnica, comprometerse a que por cada partida que oferte, realizará los Mantenimientos Preventivos a el o los BIENES susceptibles de los mismos, durante el periodo de garantía sin costo adicional alguno para “EL ISESALUD”. Los equipos que requieren de los mantenimientos preventivos especializados se señalan en cada ficha técnica adjunta en formato Excel.


f) Mantenimiento Correctivo

“EL LICITANTE” deberá como parte de su propuesta técnica, comprometerse a que por cada partida que oferte, brindará incondicionalmente los servicios de reparación en garantía (Mantenimiento Correctivo) y refacciones incluidas, durante el periodo de garantía del bien, sin que genere costo alguno para el Instituto.

“EL LICITANTE” deberá brindar el Mantenimiento Correctivo por lo que tendrá hasta 48 horas a partir de la notificación por correo electrónico para dar respuesta a la solicitud, debiendo atender y solucionar el reporte de falla en un tiempo máximo de 10 días hábiles o bien, reemplazarlos por bienes nuevos en caso de que no sea posible solucionar la(s) falla(s) a entera satisfacción de la Unidad Médica, en un plazo no mayor de 30 días hábiles, en ambos casos, el plazo contará a partir  de la fecha de notificación al Administrador del Contrato, siempre que se encuentre vigente el periodo de garantía especificado en este Anexo para la adquisición de bienes, caso contrario será acreedor a la penalización correspondiente.


g) Instalación, puesta en marcha y capacitación se indica en cada ficha los equipos que así lo requieren

“EL LICITANTE” deberá de comprometerse en caso de resultar adjudicado en alguna partida, a realizar la instalación, puesta en marcha y capacitación del personal de la unidad médica para el manejo del equipo en el horario y para el personal que designe la unidad médica sin que genere costo alguno para “EL ISESALUD”.

La instalación y puesta en marcha debe incluir adecuaciones de área, tales como instalaciones eléctricas, hidrosanitarias y la protección radiológica, blindajes en conformidad con la NOM-229-SSA1-2002 sin costo alguno para “EL ISESALUD”. Además, deberá ser realizado por personal certificado y capacitado por el fabricante, lo cual se acreditará por medio de los certificados y/o constancias de capacitación expedidas por el fabricante.

“EL LICITANTE ADJUDICADO” deberá impartir el adiestramiento para el uso y manejo adecuado del equipo de acuerdo con el nivel de intervención con el equipo.

“EL LICITANTE ADJUDICADO” impartirá las capacitaciones necesarias a solicitud del Administrador del contrato, durante la vigencia de la garantía del equipo.

h) Manuales y catálogos referenciados

“EL LICITANTE” deberá presentar como parte de su propuesta técnica, los manuales, hojas de datos, catálogos y/o folletos emitidos por el fabricante referenciados punto por punto de acuerdo con las fichas técnicas del bienen caso de estar en un idioma diferente al español, deberá venir acompañado de su traducción simple al español igualmente referenciado. Se deberá presentar también la versión digital de los documentos técnicos mencionados. 

i) ransportación del o los BIENES

“EL LICITANTE” en caso de resultar adjudicado, se comprometerá a realizar la transportación, las maniobras de carga, descarga, estiba, emplayado y entarimado de el o los BIENES, así como el riesgo que esta implique.

“EL LICITANTE ADJUDICADO” deberá llevar el personal suficiente para la descarga y estiba del o los BIENES, este responderá ante cualquier daño de equipos que existieren en el traslado.

De resultar adjudicado, “EL LICITANTE” acepta que con la suscripción del contrato será el único responsable de cualquier daño o afectación que pudiera causar a la Institución y/o a terceros.

1. PLAZOS, LUGARES DE ENTREGA Y CONDICIONES DE ENTREGA DEL BIEN.

a) Plazos de entrega

El plazo de entrega-recepción de los BIENES contará con 60 días naturales después de la notificación de adjudicación para hacer la entrega de los bienes.


b) Lugar de entrega de las Partidas 1 y 2 

Las Entregas de los BIENES se realizará en los siguientes domicilios:

· Partida 1
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Para realizar la entrega de los BIENES se tendrá que hacer cita con el personal anteriormente señalado con una semana de anticipación de la entrega de los mismos, NO serán recibidos los bienes sin cita previa, se hará la cita através del correo señalado.  

Cabe aclarar que la dirección de Entrega-Recepción del o los BIENES podrá ser modificada por “EL ISESALUD”, notificando por correo al LICITANTE ADJUDICADO los cambios que se hicieren.

No serán aceptados los BIENES que no cumplan o presenten diferencias en calidad, cantidad, falta de correspondencia y concordancia con la propuesta técnica y/o los tiempos de entrega previamente establecidos.


· Partida 2

Son 3 refrigeradores que serán entregados cada uno en los siguientes destinos:

· Hospital General de Tijuana

P.º del Centenario 10851, Zona Urbana Rio Tijuana, 22000 Tijuana, B.C.
Con la persona responsable de Bienes Patrimoniales y/o Activos Fijos del Hospital.
Así como el Jefe del Depto de Ingeniería Biomedica Ing. Diana Munguia correo munguia2012@gmail.com hgt.biomedica@gmail.com y tel 664 684 0078 ext 2465.



· Hospital General de Mexicali

C. del Hospital, Centro Cívico, 21000 Mexicali, B.C.
Con la persona responsable de Bienes Patrimoniales y/o Activos Fijos del Hospital.
Así como el Jefe de farmacia Química Karen Ibarra Niebla correo kiss1298@hotmail.com, tel 686 225 1027

· Hospital General de Ensenada

México 1 KM 111, Carlos Pacheco, Loma Dorada, 22897 Ensenada, B.C.
Con la persona responsable de Bienes Patrimoniales y/o Activos Fijos del Hospital.
L.A.E. Ivonne Morales  Barajas
Tel. 6461767600 Ext. 3432
activosfijos_hge@hotmail.com



Para realizar la entrega de los BIENES se tendrá que hacer cita con el personal anteriormente señalado con una semana de anticipación de la entrega de los mismos, NO serán recibidos los bienes sin cita previa, se hará la cita através del correo señalado.  

Cabe aclarar que la dirección de Entrega-Recepción del o los BIENES podrá ser modificada por “EL ISESALUD”, notificando por correo al LICITANTE ADJUDICADO los cambios que se hicieren.

No serán aceptados los BIENES que no cumplan o presenten diferencias en calidad, cantidad, falta de correspondencia y concordancia con la propuesta técnica y/o los tiempos de entrega previamente establecidos.


		b.1) Acreditación de la Entrega, Recepción, Apertura, Instalación, Puesta en Marcha y Capacitación del o los BIENES

a) Proceso de Entrega-Recepción y Apertura, instalación, puesta en marcha del o los BIENES

En este proceso “EL LICITANTE ADJUDICADO” deberá entregar en empaque original a la unidad de salud el o los BIENES adjudicado(s); posterior a la entrega, el personal que designe la unidad de salud realizará una revisión física, visual y funcional de los equipos e insumos entregados conforme a la ficha técnica del bien, así mismo la información revisada deberá corresponder con lo descrito en la factura y/o remisión. De ser válida la información se procederá a realizar un Acta Entrega-Recepción FORMATO LIBRE donde se validará y aceptará por la unidad de salud y personal de “EL ISESALUD”. 

b) roceso de Capacitación

Una vez que el equipo entregado haya sido instalado y esté funcionando de manera adecuada, se procederá a programar la capacitación del uso del bien al personal usuario. Para este propósito se deberá impartir la capacitación en las fechas y horas acordadas.

Para la capacitación “EL LICITANTE ADJUDICADO” deberá presentar en hoja membretada de la empresa el Formato Libre.

Una vez validados estos últimos dos procesos se iniciará a CONTAR LA GARANTÍA que corresponda del o los BIENES.

1. CANJE Y DEVOLUCIÓN DEL O LOS BIENES

“EL LICITANTE” se compromete a que, en caso de resultar adjudicado, “EL ISESALUD”, por conducto del Administrador del Contrato, podrá solicitar el canje o devolución del equipo proporcionado cuando:

· Presente defectos a simple vista.
· Se detecten en forma posterior vicios ocultos.
· No se encuentre funcional.
· Cuando se presenten especificaciones distintas a las establecidas en el contrato o de calidad inferior a la propuesta.
· Cuando se demuestre que el uso del bien puede afectar la calidad del servicio.
· Si equipo presenta en un periodo de 180 días naturales, una falla que requieran de asistencia técnica especializada o mantenimiento correctivo y/o cambio de piezas; debiendo notificar al proveedor dentro del periodo de 3 (tres) días hábiles siguientes al momento en que se haya percatado del vicio o defecto, turnando copia del comunicado mediante el cual soliciten al proveedor el canje.

Cuando concurra alguno de los supuestos anteriores, “EL LICITANTE ADJUDICADO” deberá:

· Reemplazarlos por bienes nuevos, a entera satisfacción del Administrador del Contrato, en un plazo no mayor de 20 días naturales en conformidad con los procesos descritos anteriormente.
· El plazo contará a partir de la fecha de notificación por parte de “EL ISESALUD”, siempre que se encuentre vigente la garantía con la que se adquirió el bien.
· Todos los gastos que se generen por motivo del canje o devolución correrán por cuenta de “EL LICITANTE ADJUDICADO”.
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