Hospital Infanti de México Federico Gomez
Instituto Nacional de Szlud

) Compras Gubernamentzles Farmacéuticas
sEcRETARES DE SALUD

ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES

Convocatotia a La Licitacion Publica Infernacional Electronica
No. CompraNet LA-012NBG003-£65-2022 Para la Adquisicion de Pruebas de Laboratorio con Suministro de Equipo
para Banco de sangre 2022

En la Ciudad de México siendo las 8:00 horas del 8 de Marzo de 2022 en la Sala de Juntas
de la Subdireccion de Recursos Materiales, ubicada en el 2° piso del Edificio Arturo Mundet,
en Dr. Marquez 162, Colonia Doctores C.P. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México,
se reunieron los servidores publicos cuyos nombres y firmas aparecen al final de la presente
Acta, con objeto de llevar a cabo la junta de aclaraciones a la convocatoria indicada al rubro,
de acuerdo a lo previsto en los articulos 33, 33 Bis, 42 y 43 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (en adelante, la Ley) y 45 y 46 del Reglamento
de la Ley, (en adelante Reglamento), asi como del numeral de la seccion lll “Forma y %
Términos de los Actos del Procedimiento” de la convocatoria a la licitacion '
Este acto fue presidido por el Mtro. Juan Antonio Gama Gdémez, Subdirector de Recursos
Materiales, servidor publico designado por la convocante Hospital Infantii de Meéxico g%
Federico Gomez, quien al inicio de esta junta, comunicd a los asistentes que de conformidad i‘%
\

(N

con el articulo 33 Bis de la Ley, solamente se atenderan solicitudes de aclaracién a la
convocatoria de las personas que hayan presentado el escrito en el que expresen su interés
en participar en esta licitacion, a fravés de CompraNet y cuyas preguntas se hayan recibido
con 24 horas de anticipacion a este acto (8:00 hrs del 7 de Marzo de 2022), tomandose como
hora de recepcidn de las solicitudes, las que registre el mencionado sistema al momento de
su envio . :
El Presidente del acto, fue asistido por la representante del area requirente, el Servicio de
Banco de sangre y medicina transfusional, la cual solvento las preguntas de caracter técnico
y los representantes del area contratante del Departamento de Compras Gubernamentales
Farmacéuticas, Dependiente de la Subdireccion de Recursos Materiales, los cuales
solventaron las preguntas de caracter administrativo, cuycs nombres y firmas aparecen al
final de la presente Acta.

o

El Presidente del acto, dio inicio al acto sefialando que se recibieron en tiempo y forma, de
conformidad al articulo 33 Bis de la Ley, las solicitudes de aclaracién a la convocatoria y el

escrito de interés en participar, a través de CompraNet, de las siguientes personas: }
w 1%!‘
No. NOWERE, RAZON o DENOMINACION SOCIAL | No. de PREGUNTAS | 1O DF
1 ABALAT, SADECV. i2 -5
LABGRATORIOS LICON, SADECV. il 5
3 MERXAM CORPORATIVO, 5. DER.L DE C.V. 4 3

Se adjunta pantalla de CompraNet;
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De conformidad con los articulos 26 pentltimo parrafo de la Ley y 45 quinto parrafo de su
Reglamento, se hace constar que a este acto no asistié ningln representante o persona gue
manifestara su interés de estar presente en el mismo en calidad de observador. ----meeenav

PREGUNTAS EFECTUADAS POR:

ABALAT, SA. DE C.V.

NO. o . PREGUNTAS o ~ RESPUESTAS
ﬂ} 1 Seccion IV Requisitos Indispensables que deben cumplir los Es correcta su épreciacién
N licitantes. Numeral 16 Dice: La omision de la firma autografa

solicitada por parte del representante legal en la propuesta
técnica, econdmica o cualquier documento solicitado y que se
escanea para ser enviada, en la presenie convocatoria serd
motivo de desechamiento.

Solicitamos amablemente a convocante nos confirme que
solo se firmaran los anexos y documentos donde se
mencione la firma autdgrafa de nuestro representante
legal. Favor de confirmar. '

2 Seccion V Criterios de Evaluacion y Adjudicacion Si, se acepta
. C) Experiencia y Especialidad del Licitantes

i Para estos dos puntos solicitan los siguiente: EL LICITANTE
- [OBTENDRA PUNTOS CON LA DOCUMENTACION CONTRACTUAL
(CONTRATOS, PEDIDOS, ORDENES DE . COMPRA,
DEBIDAMENTEFORMALIZADOS Y  VERIFICABLES, NO  SH
ACEPTARAN FACTURAS) QUE  ACREDITE QUE HA
SUMINISTRADO 1.OS BIENES EN CONDICIONES SIMILARES Al
LOS REQUERIDOS EN ESTA LICITACION '

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita
presentar contratos que en su momento hayamos

u-wm""' .
—

’
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Tcelebrado con el Hospltal infantil de México Federico
Gomez, ;Esto se acepta?

3 Seccion V Criterios de Evaluacion y Adjudicacion Si, se acepta
Incido D) Cumplimiento de Contratos, dice: SE OTORGARAN
2 PUNTOS POR CADA CONTRATO SATISFACTORICO, LO CUAL
SERA ACREDITADO CON LAS CONSTANCIAS
DOCUMENTALES QUE DEMUESTREN LA LIBERACION DE LA
GARANTIA DE CUMPLIMIENTO, O EN SU CASO DEL ACTA DE
ENTREGA RECEPCION DE BIENES EN LA QUE SE OBSERVE
QUE FUERON RECIBIDOS EN LOS TERMINOS DEL CONTRATO
(OFICIO DE LA DEPENDENCIA CORRESPONDIENTE) Y SIN
ATRASO, SE PODRA PRESENTAR COPIA SIMPLE DE
FACTURAS, SIEMPRE Y CUANDOC EN ELLAS SE ACREDITE LA
RECEPCION DE LOS BIENES Y SE ACOMPANE CON COPIA
SIMPLE DE LA ORDEN DE COMPRA CORRESPONDIENTE

Solicitamos amablemente a la convocante que para dar
cumplimienio y obtencién de puntos se acepte también el
presentar cartas de las instituciones donde indique se . L
cumplieron en tiempo y forma las entregas yfo se puedan | - ‘
presentarse cartas emitidas por afianzadoras. ;Esto se acepta? b

4 Seccion VI Documentos y Datos que deben presentar log| Si, se acepta
Licitantes. .
Documento 02 dice: ANEXO NO 3 “MANIFESTACION DE

INTERES EN PARTICIPAR”,

e Inscripcion en el Registro Federal de Contribuyentes, que
otorga la Secretaria de Hacienda y Crédito Plblico a
través dei S.AT. el cual inciuye la cédula de
fdentificacion Fiscal del licitante en tamafio carta de la
empresa y del apoderado legal.

Solicitamos amablemente nos permita presentar con

Cédula de ldentificacién Fiscal la Constancia de Situacién

Fiscal ya que hoy dia este documento actdia como RFC de

la empresa. ¢Esto se acepta?

5 Seccion VI Documentos y Datos que deben presentar los| Este es un documento NO obligatorio,

Licitantes. puede dejarse en blanco o pude

Documento 02 dice: Para los Llicitantes que presenten presentar carta de que NO aplica

proposiciones conjuntasConvenio _de Participacién

Conjunta”

Solicitamos amablemente a la convocante que en el acaso
de que mi representada no participe en Convenio nos
permita presentar escrito donde mencionemos que NO nos

Aplica. ¢Esto se acepta?

6 Seccion VI Documentos y Datos que deben presentar los No, es correcta su apreciacion. g}
Licitantes Debera Presentar el documento
ANEXQ NQ. 7.- “Nacionalidad del Licitante y Grado de | colocando que tiene el 0% de grado de
Contenido Nacional de los Bienes” y Documento 6 contenido nacional en case de que sean

bienes de origen exiranjero.
Es correcto entender que este formato debera
presentarse Unica y exclusivamente cuando se oferten
bienes de origen nacional ;Favor de aclarar?

Dr. Marquez 162, Col. Doctores, CP. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México
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Hospital Infantil de México Federico Gémez
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Seccién VI Documentos y Datos que deben presentar los
Licitantes

ANEXO NO. 13.- “Estratificacion de la Micro, Pequeiias y
Medianas Empresas”

Solicitamos a la convocante nos permita poner dentro del
Anexo arriba mencionado la leyenda “NO APLICA YA QUE MI
REPRESENTADA ES EMPRESA GRANDE”". jEsto se acepta?

Debera presentar el documento
indicando que son "Gran empresa”

Seccién VI Documentos y Datos que deben presentar los
Licitantes

CARTA EN ESCRITO LIBRE DIRIGIDA AL HOSPITAL en

la que la empresa licitante fisica o moral, manifieste si son
fabricantes yfo distribuidores y/o comercializadores, segin
corresponda a los cédigos ofertados; en papel membretado de la
empresa, indicando el nimeroc del presente procedimiento y
debera estar firmada por el representante legal de la empresa.

Mi representa es distribuidor en México de algunas de las
marcas que ofertara en este evento, por lo que solicitamos
amablemente a la convocante nos permita presentar escrito
bajo protesta de decir verdad que somos DISTRIBUIDORES
DE LA (s) MARCA (s) QUE OFERTAREMOS, adjuntando las
cartas donde los fabricantes nos da la distribucion para
venta en el territorio Mexicano. ;Esto se acepta?

Si, se acepta

Seccion IX Anexo 24 Anexo Téchico

Documentacion que debera incluir la Propuesta Técnica

Inciso 2) Dice: ADJUNTO A CADA HOJA DEL FORMATO
ANEXO NO. 8 (Formato de Propuesta Técnica)} Copia
fotostatica del anverso y reverso del registro sanitario del
producto que cotice, expedido por la comisin federal contra
riesgos sanitarios {cofepris) ¢ per la direccién general de
control de insumos para la salud o por la direccién general de
medicina y tecnologia para la salud, en caso de haber
modificaciones en fas condiciones del regisiro inicial cuando
esté relacionado a laclave.......

Solicitamos a la convocante que en caso de que alguno
de los equipos y/o reactivos no requiera registro sanitario
se nos permita presentar el DOF para insumos de bajo
riesgo. ¢Esto se acepta?

Si, se acepta

10

Seccidn 1X Anexo 24 Anexo Técnico

Documentacion que debera incluir la Propuesta Tecnica

inciso 19) Dice: El licitante deberd adjuntar en sus propuestas
técnicas en  original Catalogos, Manuales y Folletos
Referenciados Acorde a fas Especificaciones Técnicas, los
cuales deberan ir identificados con el ndmero de la partida

nimero de pagina respectivo, en idioma espafiol, {(no se
aceptaran manuales de procedimiento de operacion de
equipos) tomando en cuenta gue esios equipos deberan
satisfacer la demanda de servicios en la produccion de
pruebas solicitadas.

Solicitamos amablemente a la convocante nos permita

solicitada, es decir, nombre del catdlogo, manual, folleto,.

Si, se acepia, slempre que en &l
documento presentado se identifique de
manera clara el codige al gue pertenece

Dr. Marquez 162, Col. Doctores, C:P. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Cludad de México
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Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacional de Salud

Compras Gubernamentales Farinacduticas
53 SALUD

presentar las hojas de los manuales donde se hagan las
referencias técnicas de los equipos. jEsto se acepta?

11 Seccion 1X Anexo 24 Anexo Técnico
Documentacion que debera incluir la Propuesta Técnica

Inciso 28) Dice: Manifiesto de Cumplimiento de Normas”. Si, se acepta
Escrito libre de manifiesto de cumplimiento de “Normas
Oficiales”.....

Debera anedar copia del (fos) dosuments (s} mediante los cuales el ficilanle acredite ef
cumplimiento ds la (s) norma (s}, especiicaciones o sistemnas solisilados cenforme a la Ley
Federsal Sobre Metrologia y Normalizacién, de conformidad con el adiculo 31 del reglamente de
fey.

NOM-007-55A3-2011 Para l2 organizacién y funcianamiento de fos
laboraterios clinicos

Sistema armanizado para la identificacidn y
NOM-018-STPS-2015 comunicaddon de peligros y riesgos por sustancias
quimicas peligrosas en los centros de trabajo
Froteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrasos binldglea-infecciosos - Clasificacién y
espedficaciones de maneje

HOM-087-SEMARNAT-55A1-

?&éﬁg&?ggé}lh;gg Sistemas de Gestidn de Calidad- Requisitos /
NMX-EC-15189-IMNC-2015 Sistemas de Gestidn en los laboratorios g
Que establece las caracteristicas, et procedimiento de
NOM-052-SEMARNAT-2005 | identificacidn, clasificacién y los listados de fos residucs
peligrosos

Solicitamos amablemente que en este escrito nos permita
mencionar las mencionadas en el recuadro y que en caso
de adjudicacion presentar los documentos que acrediten
el cumplimiento de las normas. ;Esto se acepta?

12 Sclicitamos a la convocante nos aclare si la caducidad minima Si, se acepta
para la partida 2 puede ser minima de 6 meses conforme a lo
indicado al final de su apartado, cuyo titulo dice "PUNTOS
DEBEN SER  ATENDIDOS POR  TODOS LOS
PROVEEDORES GANADORES: ...... en su punto 6 que a la
letra indica: "Reactivos a utilizar deben contar con caducidad
minima de 6 meses o mayor_al momento de su entrega al
hospital”. ,

Lo anterior para poder ajustar el escrito solicitade en el punto
25) de la seccion DOCUMENTACION QUE DEBERA INCLUIR

LA PROPUESTA TECNICA. jEsto se acepta?

e

LABORATORIOS LICON, 5.A DE C.V.

NO. PREGUNTAS RESPUESTAS

Anexo. 24 de la seccion ix anexo técnico. Partida 1. Pruebas de

inmunohematologia para banco de sangre. Codigo 90990138

determinacion de grupo sanguineo abo, rh y grupo sérico en tarjeta de
el

1 |9°

Sl, es correcta su apreciacion

Se solicita amablemente a la convocante nos aclare si es correcta
{nuestra apreciacion que para la determinacion de grupo
sanguineo directo e inverso se debera de confemplar que se

D, Marguez 162, Col. Doctores, 1P, 05724, Alcatdia Cuauhtémog, Cludad de Médico
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Hospital Infantil de México Federico Gdmez
Instituto Macional de Salud

Compras Gubernamentales Farmacéuticas

realice en un solo proceso, donde las tarjetas contengan anti-a,
anti-b, anti-ab, anti-d, control rh, a1 y b, tal como lo establece la
nom-253-ssa1-2012. Favor de aclarar.

Anexo. 24 de la seccidn ix anexo técnico. Partida 1. Pruebas de
inmunohematologia para banco de sangre. Todas las pruebas deberan
quedar inscritas en dos programas de control de calidad externo el
obligatorio sera del c.n.ts y otro laboratoric acreditados anie la ema
para esta actividad, ademas ser inscritos a un programa de
comparacién  interlaboratorios con empresas y/o laboratorios
acreditados ante la ema para esta actividad.

Se solicita amablemente a la convocante si es correcto entender
que se deberd enfregar carta de apoyo del proveedor de ensayos
de aptitud acreditado bajo el isoliec 17043:2010 para dar
cumplimiento con la inscripcion al control de calidad externo, el
cual este acreditado por una entidad reconocida como la ema de
acuerdo a lo descrito en la nom 253-ssal-2012. ;es correcta
nuestra apreciacion?

S, es correcta su apreciacion

i os siguientes puntos deben ser atendidos por todos los proveedores
ganadores: adecuaciones;, punito iv numeral 4. Los proveedores
ganadores deberan realizar mantenimientos correctivos de manera
inmediata en un lapso no mayor de 2 horas a partir del reporte. Y desde
el momento que se presente los problemas, sera responsable del
manejo de las muestras y su procesamiento en un laboratorio alterno,
debidamente certificado o acreditado, que garantice niveles de calidad
Aceptables para el himfg.

se solicita amablemente a la convocante si es correcto entender
qque para dar cumplimiento a este punto, el tiempo de respuesta
sera de 4 horas, en caso de fallas del equipo ya sean mecanicas,
software o que el desempefio analiico no cumpla las
especificaciones de calidad, de acuerdo a lo indicado en el numeral
24 de la pagina 124 de las presente bases. Favor de aclarar

No. es correcta su apreciacion, el
numeral 4 corresponde a los
mantenimientos correctivos, no se
menciona fallas mecanicas ©
sofrware.

Los siguientes puntos deben ser atendidos por todos los proveedores
ganadores: adecuaciones:, punto iv numeral 8. Reactivos a utilizar
deben contar con caducidad minima de 6 meses o mayor al momento
de su entrega al hospital.

Se solicita amablemente a la convocante si es correcto entender
que la caducidad minima solicitada en las presentes bases es de 6
meses y no de 18 meses como lo indica en el consecutivo 25)
manifestar por escrito que el periodo minimo de caducidad para
los bienes sera de 18 meses a partir de la fecha de recepcion en el
almacén general. ;es correcta nuestra apreciacién?

Sl, es correcta su apreciacion

Teléfono: {52) 5552289917 Exi. 9051, 2088, 2422 v 2451, www.himfg.edu.mx G
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Los siguientes puntos deben ser atendidos por todos los proveedores
ganadores: adecuaciones:, punto iv numeral 8. Reactivos a utilizar
deben contar con caducidad minima de 6 meses a mayor al momento
de su entrega al hospital.

5 | Considerando agquellos productos que por su naturaleza bioldgica
como células de eritrocitos reactives no cuentan con dicha
caducidad, se solicita amablemente a la convocante nos permita
enfregar caducidades de 28 a 30 dias, realizando entregas
programadas de acuerdo al calendario del fabricante. jse acepta
nuesfra propuesta?

Sl, se acepta

Documentacion que debera incluir la propuesta técnica.

1.1 1.1 adjunto a cada formatc de anexo 08 el proveedor debera
entregar literatura médica por cada uno de los renglones de los bienes
solicitados en el anexo técnico, esfa debera estar identificada de
acuerdo a la parlida que se esta oferfande, entregarse sin tachaduras,
legibles y completos tomando en consideracion que debera entregar el
80% literatura en su propuesta técnica y el proveedor que resulte
adjudicado debera entregar el resto de literatura médica, antes de la
firma del contrato respectivo antes de la firma del contrato respectivo.

Se solicita amablemente a la convocante si es correcta nuestra
apreciacion, que por literatura médica se refiere a articulos
publicados en revistas cientificas ;es correcta nuestra
apreciaciéon?

£s correcta, ademas de
publicaciones cientificas la
“Literatura Médica” Incluye
manuales, fichas técnicas, cualquier
informacion que pueda resultar Gfil
para Banco de sangre y pueda
evaluar sus proporciones.

s

i

En caso de obtener una negativa a la pregunta anterior se solicita
7 |amablemente a la convocante aclarar a que se refiere con
literatura médica.

Se responde con pregunta no.6

Documentacion que deberd incluir la propuesta técnica. 2) adjunto a
cada hoja del formato anexec no. 8 (formato de propuesta técnica) copia
fotostatica del anverso y reverso del registro sanitario del producto que
cotice, expedide por la comision federal confra riesgos sanitarios
(cofepris) o por la direccidn general de control de insumos para fa salud
o per la direccion general de medicina y techologfa para la salud, en
caso de haber modificacicnes en las condiciones del registro inicial
cuando esté relacionado a la clave deberd anexar copia legible y
completa de la maodificacion que contenga la informacion de la clave
solicitada en el anexo no. 8 (formate de propuesta écnica), incluyendo
8 |los anexos o proyectos de marbete autorizados para el codigo
requerido, documentos expedidos por la cofepris, para equipos vy
reactivos {cada uno), no se aceptaran registros anteriores al afio 2010,
en el caso de los equipos se puede incluir cerfificado de la FDA Y/O
CEE de libre venta y/o el pedimento del equipo que cumpla con las
caracteristicas sefialadas.

Se solicita amablemente a la convocante si es correcta nuestra
apreciacion que en caso de que el registro sanitario no esté
vigente, se debera presenta el formato de solicitud de prérroga de
| los registros sanitarios, siempre y cuando dicho tramite haya sido

Si, es correcta su apreciacion

Dr. Mérquez 162, Col. Doctares, C:P. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México
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’presentado con menos de 150 dias naturales de anticipacion al

vencimiento (con base en el art. 190 bis 6 del reglamento de
insumos para la salud), indicando numero de entrada del tramite y
nombre del producto de las caracteristicas contenidas en el
presente anexo técnico. Asi como acuse de recibido del tramite
sometido ante cofepris y anexos de la solicitud. ;es correcta
nuestra apreciacién?

Documentacion que debera incluir la propuesta técnica. 2) adjuntoa
cada hoja del formato anexo no. 8 (formato de propuesta técnica) copia
fotostatica del anverso y reverso del registro sanitario del producto que
cotice, expedido por la comisidn federal contra riesgos sanitarios
(cofepris) o por la direccion general de control de insumos para la salud
o por la direccion general de medicina y tecnologia para la salud, en
caso de haber modificaciones en las condiciones del registro inicial
cuando esté relacionado a la clave debera anexar copia legible y
completa de la medificacion gue contenga la informacion de la clave
solicitada en el anexo no. 8 (formato de propuesta técnica), incluyendo
los anexos © proyectos de marbete autorizados para el codigo
requerido, documentos expedidos por la cofepris, para equipos y
reactivos (cada uno), no se aceptaran regisiros anterioras al afio 2010,
en el caso de los equipos se puede incluir certificado de la fda y/o cee
de libre venta y/o el pedimenio del equipo que cumpla con las
caracteristicas sefialadas.

Se solicita amablemente a la-convocante que para aquellos
reactivos (controles y calibradores}, equipo y consumibles que nho
reguieran registro sanitario, nos permita presentar el acuerdo por
el que se da a conocer el listado de insumos para la salud
considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del
registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza,
caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos
para la salud y por ende no requieren registro sanitario, publicado
en el diario oficial de la federacion el 22 de diciembre del 2014.
Referenciando estos productos en el listado para dar
cumplimiento a este punto. ;se acepta nuestra propuesta?

SI, se acepta, siempre que en el
documento presentado se identifique
de manera clara el cddigo al que
pertenece

10

Documentacién que debera incluir la propuesta téchnica. 5) adjuntoa
cada hoja del formato anexo no. 8 (formato de propuesta técnica) para
los bienes de procedencia extranjera, que no cuenten con distribuidor
en méxico, deberan presentar copia fotostatica de las cartas de registro
en la fda (food & drug administration), ¢ bien, cartas expedidas por el
ministerio de salud del pais de origen de cada uno de los bienes que
cotice, acompafiandolos de la traduccion ({simple al espafiol)
correspondiente. : '

Es correcta nuestra apreciacion que podemos presentar: cee o fda
o iso 13485:2016 para garantizar la calidad de los reactivos y
equipos, asi como certificados de libre venta de acuerdo al pais de
origen, acompafiandolos de la fraduccion simple al espaiiol
correspondiente. es correcta nuestra apreciacion?

S|, es correcta su apreciacion

Dr. Mirquez 162, Col. Doctores, C:P. 06720, Alcaldia Cunuvhiémoe, Ciudad de léuico

Teléfono: (52} 5552283917 Ext. 905 L, 2083, 2422 v 2451, www.himfg.edu.mx 8

e

N Ricardo

7 733!
w‘z@%g M%%S_

T PILCURSOT ST L RIKHLUTI O FALUMIA



Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacionat de Salud

Compras Gubernamentales Farmacéuticas

28) Manifiesto de cumpllmiento de normas Debera anexar copia del
{los) documento (s) mediante los cuales el proveedor acredite el
cumplimiento de la (s} norma (s), especificaciones o sistemas
solicitados conforme a la ley federal sobre metrologia y normalizacion,
de conformidad con el articulo 31 del reglamento de ley.

Se solicita amablemente a la convocante que para cumplir con
este punto, nos permita entregar este manifiesto de cumplimiento
de normas, con la leyenda bajo protesta de decir verdad que se
esta dando cumplimiento e integrando las normas a las cuales mi
representada dara cumplimiento. ;se acepta nuestra propuesta?

SI, se acepta

MERXAM CORPORATIVO, S. DER.L. DE C.V

NO. PREGUNTAS

RESPUESTAS

ANEXO 24 ANEXO TECNICO
PARTIDA 1
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
PARA BANCO DE SANGRE
Codigo 90990138 Determinacién de grupo sanguineo ABO,
Rh y grupo sérico en tarjeta de gel.
¢ Para el caso de los Rh negativos, se requiere la prueba de
D debil y su control de calidad inferno?

Es correcta su apreciacion

ANEXO 24 ANEXO TECNICO
PARTIDA 1
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
PARA BANCO DE SANGRE
Control de calidad externo
¢ Aparte del programa del CNTS se puede ofrecer un
programa internacional acreditado por una entidad

eguivalente a la EMA?

No se acepta, debera presentar la
acreditacion por la EMA, para
acreditar que los procedimientos
son correctos.

ANEXO 24 ANEXO TECNICO
PARTIDA 1
PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA
PARA BANCO DE SANGRE
Control de calidad externo
¢ Entendemos que el programa de comparacion
interlaboratorios que solicitan es adicional al programa de
control de calidad externo del CNTS y otro de un tercero, de
ser correcta nuestra apreciacion, podemos inscribirtos a un
programa internacional de comparacion interlaboratorios
administrado via software sin necesidad de acreditacion por
la EMA?

No se acepta, debera presentar la
acreditacion por la EMA, para
acreditar que los procedimientos
son correctos.

B, feldrquez 162, Cob. Doctares, C:P. 06720, Alcaldia Cuauhidimoc, Cludad de México
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PARTIDA 1

PRUEBAS DE INMUNOHEMATOLOGIA

PARA BANCO DE SANGRE
90990253 Determinacion para el rastreo e identificacion de
4 anticuerpos irregulares en tarjeta de gel, incluyendo Diego.
¢ Esta prueba se debera cotizar sumando el precio del
rastreo de anticuerpos mas el precio de la identificacion de
anticuerpos? O nos especificaran las cantidades de cada
una para cotizar por separado?

Se debera cotizar el rastreo mas la
identificacion.

Se informa a los licitantes que con fundamento en el articulo 46 fraccidn 1l del Reglamento de
la Ley, se otorga un plazo de 6 horas que inicia a partir de las 8:00 y concluye a las 14:00
para formular y remitir por Compranet, las preguntas que consideren necesarias en relacion
con las repuestas emitidas, mismas a las que se dara contestacién, por lo que se solicita la
asistencia de los funcionarios publicos que participan en el presente acto a la hora indicada
en esta misma sede.

4

Se reanuda la presente Acta a las 14:45 hrs del mismo dia que dio inicio la presente junta se
reunieron los servidores pablicos y demas personas cuyos nombres y firmas aparecen al final
de la presente Acta, con objeto de continuar con el acto de junta de aclaraciones a la
convocatoria a la licitacion indicada al rubro, por lo que una vez vencido el plazo para la
recepcion de las preguntas que hubieren considerado necesarias en relacién con las
respuestas remitidas se comunica lo siguiente.

— .

~ Se registré replanteamiento de parte de los siguientes proveedores:
% | NO. RAZON SOLCIA No preguntas No hoias

‘ ’/1) 1 MERXAM CORPORATIVO, S. DER.LDEC.V. 2 4

FBORAFOHNY BAHCD DE SRNGRY

L Mmaes el
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Acto seguido se procede a enviar las preguntas realizadas sobre las respuestas dadas
presentadas en tiempo y forma por los interesados a través del sistema compranet, asi como
la respuesta otorgada por la convocante, como se indica continuacion:

No.

Pregunta

RESPUESTA

La respuesta que fue oforgada a la pregunta nimeroe dos de |a
empresa MERXAM CORPORATIVO, S.DER.LDEC.V. desu
pregunta del consecutivo No. 2, dice: " No se-acepta, debera
presentar la acreditacion por la EMA, para acreditar gue los
procedimientos son correctos.”

Su respuesta esta violentado la equidad del concurso; toda vez
que las caracteristicas del programa de control de calidad externo
solicitado para Inmunochematologia con Acreditacion por la EMA
solo lo cumple el programa CECI de la empresa Laboratorios
Licon; como se podra notar esto va en contra de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Puiblico.
También incumpliendo con el numeral 15.1.4 de la Norma Oficial
Mexicana NOM 256 para la disposicién de sangre humana y sus
componenies con fines terapéuticos, que dice a la letra:

"Los proveedores de las muestras para el control externo de la
calidad, deberan contar con el reconocimiento dé su capacidad
técnica y confiabilidad por una entidad de acreditacién como
proveedor de ensayos de aptitud.”

En aplicacién a lo establecido en el segundo parrafo y numerat V
del articulo 29 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico, prevee lo siguiente:

“Segundo Parrafo: Para la participacion, adjudicacion o
contratacién de adquisiciones, arrendamientos o servicios no se
podran establecer requisitos que tengan por objeto o efecto limitar
el proceso de competencia y libre concurrencia. En ningln caso se
deberan establecer requisitos o condiciones imposibles de
cumplir.”

“Numeral V. Los requisitos que deberan cumplir los interesados
en participar en el procedimiento, los cuales no deberan limitar la
libre participacion, concurrencia y competencia econdmica.”

Y de acuerdo a las politicas generales de contrataciones en su
numeral 2. Establece el fomento a la competencia en los
procedimientos mediante puesta en concurrencia, en el cual
manifiesta que, es necesario crear condiciones que favorezcan la
mayor participacion de interesados en la licitacion.

En relacidn con su replanteamiento, para este
instituto en imprescindible cerciorarse de la
calidad de los productos contratados, y la
certificacién que otorga la EMA proporciona la
seguridad de {razabilidad, monitereo, calidad de
las muestras y pruebas sean adecuadas para el
tipo de pruebas las cuales debemos de
identificar.

Es importante mencionar que no se esta

limitando la libre participacion en virtud de que

no se estan estableciendo requisitos imposibles
de cumplir o bien que solo un proveedaor pueda
cumpilir,

Sin embargo en aras de fomentar la
competencia se acepta para ser evaluado, que
ofrezcan un programa internacional acreditado

por una entidad equivalente a la EMA, siempre/

que dentro de su propuesta técnica indique el
nombre programa propuesto, el laboratorio que
lo realiza y adjunte literatura que confirme
detalladamenie |a equivalencia con el programa
de cettificacién de la EMA asi como que la

cantidad de participantes en el referido
programa sea suficiente para estar en
condiciones de recibir la retroalimentacion

adecuada por fos participantes.

Br. Mdrquez 162, Col. Doctores, C:P. 06720, Alealdia Cuauhiémoc, Gudad de México
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Dichas condiciones favorecedoras de competencia deben
plasmarse en la convocatoria a la licitacion publica, para el logro
de ello es que los articulos en mencion previenen que para la
participacion, adjudicacion o contratacion de obras, adquisicion,
arrendamientos o servicios de cualguier naturaleza no se pueden
establecerse en la convocatoria requisitos que tengan por objeto o
efecto limitar el proceso de competencia y libre concurrencia;
afiadiendo dichos preceptos gue en ningln caso deben
establecerse requisitos o condiciones imposibles de cumplir.
Nuevamente, dichos preceptos legales y reglamentarios no fueron
establecidos al azar o en forma caprichasa, sino gue obedecen a la
logica de que la licitacion plblica, solo puede producir las mejores
condiciones de contratacién para el Estado, en tanto que el
mercado que se configure en dichos procedimientos presente
caracteristicas mas proximas a lo que en Economia se denomina
“competencia perfecta”. Sclo ante dicha pluralidad de libres
competidores es que es posible que se garanticen al Estado las
mejores condiciones de contratacion.

Por el contrario, cuando se establecen especificaciones técnicas al
bien o servicio que sera objeto del contrato o requisitos gque deban
cumplir los licitantes, que resulten exorbitantes e innecesarios para
la confratacion de que se trata, ello es susceptible de reducir el
ntumero de kcitantes en el mercado, propiciando el alejamiento de
aquellos que hubieran podido cumplir con el conirato ofreciendo
mejores condiciones de contratacion, pero que, por las
especificaciones técnicas, o requisitos para participar innecesarios
o propios de una sola compalfiia, no se encuentran en
posibilidades de acceder a la competencia.

Schre el tlimo punto mencionado, en las convocatotias, se debera
evitar establecer requisitos o especificaciones técnicas

de contratacion de la contratacion de que se trate, que excluyan
injustificadamente fa competencia o que impengan obstaculos
innecesarios a los potenciales licitantes. Igualmente se sugiere el
empleo de las especificaciones técnicas en términos funcionales o
de rendimiento siempre y cuando se establezcan parametros
objetivos para la determinacion del objeto del contrato y la
adjudicacion del contrato.

Por lo que la Secretaria de la Funcién Publica recomienda
promover la participacion del mayor nitmero posible de licitantes en
los procedimientos de contratacion publica competidos, tomando
en cuenta los resultados de la investigacion de mercado y evitando
el establecimiento de requisitos que limiten de manera injustificada
ia libre participacion.

Y el hecho de que se establezcan el contenido de loque sevaa
requerir y/o realizar dicho procedimiento antes de la publicacion de
la convocatoria, solo estaria demostrando colusion entre la

exorbitantes e innecesarios de acuerdo a las caracteristicas y valor |

Dr. Méarquez 162, Col. Doctores, C:P. 06720, Alcaldia Cuauhigmoc, Cludad de México
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convocante y alguna o algunas empresas.

Por lo antes expuesto, solicitamos sea aceptado un programa de
evaluacion externa de la calidad acreditado por una entidad de
acreditacion diferente, pero equivalente a la EMA. Si su respuesta
fuera en sentido negativo, agradeceremos nos motive y
fundamente, bajo que normatividad vigente toma su decision,
precisando los articulos y/o parrafos procedentes, asi como nos
indique tres programas de control de calidad para
Inmunchematologia acreditados por la EMA disponibles en el
mercado mexicano gue como resuitado del estudio de mercado
elaborado por la convocante cumplan con los requisitos
establecidos en la convocatoria.

La respuesta que fue olorgada a la pregunta numero tres de la
empresa MERXAM CORPORATIVO, S. DER.LDE C.V. de su
pregunta del consecutivo No. 3, dice: " No se acepta, debera
presentar [a acreditacion por la EMA, para acreditar que los
procedimientos son correctos.”

Su respuesta esta violéntado la equidad del concurso; toda vez que
las caracteristicas del programa de control de calidad externeo
solicitado para Inmunchematologia con Acreditacion por la EMA
solo lo cumple ef programa CECI de la empresa Laboratorios Licon;
como se podra notar esto va en contra de 1a Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sectar Piblico.

También incumpliendo con el numeral 15.1.4 de la Norma Oficial
Mexicana NOM 256 para fa disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos, que dice a la lefra:

“Los proveedores de las muestras para el control externo de la
calidad, deberan contar con el reconocimiento de su capacidad
técnica y confiabilidad por una entidad de acreditacion como
proveedor de ensayos de aptitud.”

En aplicacion a lo establecido en el segundo parrafo y numeral V
del articulo 29 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, prevee lo siguiente:

“Segundo Parrafo: Para la participacion, adjudicacion o
contratacion de adquisiciones, arrendamientos o servicios ho se
podran establecer requisifos que tengan por objeto o efecto limitar
el proceso de competencia y Hibre concurrencia. En ningln caso se
deberan establecer requisitos o condiciones imposibles de cumplir.”

“Numeral V. Los reguisitos que deberan cumplir los interesados en
participar en el procedimiento, los cuales no deberan limitar la libre
participacion, concurrencia y competencia econémica.”

Y de acuerdo a las politicas generales de contrataciones en su

En relacion con su replanteamiento, para este
instiftuto en imprescindible cerciorarse de la
calidad de los productos coniratados, y la
certificacion que otorga la EMA proporciona la
seguridad de frazabilidad, monitoreo, calidad de
las muestras y pruebas sean adecuadas para el
tipo de pruebas las cuales debemos de
identificar. _

Es importante mencionar que no se esta
limitando la libre participacion en virtud de que
no se estan estableciendo requisitos imposibles
de cumplir o bien que sclo un proveedor pueda
cumplir.

Sin embargo en aras de fomentar la
competencia se acepta para ser evaluado, que
ofrezcan un programa internacional acreditade
por una entidad equivalente a la EMA, siempre
que dentro de su propuesta técnica indique el
nombre programa propuesto, el laboratorio que
lo realiza y adjunte literatura que confirme
detaltadamente |a equivalencia con el programa
de certificacion de la EMA asi como gue la

cantidad de participantes en el referido
programa sea suficiente para estar en
condiciones de recibir la refroalimentacion

adecuada por los participantes

i

o

.

Phah

numeral 2. Establece el fomenio a la competencia en los
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“procedimientos mediante puesta en concurrencia, en el cual
manifiesta que, es necesario crear condiciones que favorezcan la
mayor participacion de interesados en la licitacion.

Dichas condiciones favorecedoras de competencia deben
plasmarse en la convocatoria a la [icitacién publica, para el logro de
ello es que Jos articulos en mencion previenen que para la
participacion, adjudicacion o contratacion de obras, adquisicion,
arrendamientos o servicios de cualquier naturaleza no se pueden
establecerse en la convocateria requisitos que tengan por obieto o
efecto limitar el procese de competencia y libre concurrencia,;
afiadiendo dichos preceptos que en ningtin caso deben
establecerse reduisitos o condiciones imposibles de cumplir.
Nuevamente, dichos preceptos legales y reglamentarios no fueron
establecidos al azar o en forma caprichosa, sino que cbedecen a la
logica de que la licitacion plblica, solo puede producir las mejores
condiciones de contratacion para el Estado, en tanto que €l
mercado que se configure en dichos procedimientos presente
caracteristicas mas proximas a lo que en Economia se denomina
"competencia perfecta”. Solo ante dicha pluralidad de libres
competidores es que es posible que se garanticen al Estado las
mejores condiciones de contratacion.

Por el contrario, cuando se establecen especificaciones técnicas al
bien o servicio que sera objeto del contrato o requisitos que deban
cumplir los licitantes, que resulten exorbitantes e inhecesarios para
la contratacion de que se trata, ello es susceptible de reducir el
ndmero de licitantes en el mercado, propiciando el alejamiento de
aquelios que hubieran podido cumplir con el contrato ofreciendo
mejores condiciones de contratacion, pero que, por las
especificaciones técnicas, o requisitos para participar innecesarios
o propios de una sola compafiia, no se encuentran en posibilidades
de acceder a la compeiencia.

Sobre el Qltimo punto mencionado, en las convocalcrias, se debera
evitar establecer requisitos o especificaciones técnicas exorbitantes
e innecesarios de acuerdo a las caracteristicas y valor de
contratacion de la confratacion de gue se trate, que excluyan
injustificadamente la competencia o que impengan cbstaculos
innecesarios a los potenciales licitantes. Igualmente se sugiere el
empleo de las especificaciones técnicas en términos funcionales o
de rendimiento siempre y cuando se establezcan parametros
objetivos para la determinacion del cbjeto del contrato y la
adjudicacion del contrato.

Por lo gue la Secretaria de Ia Funcién Publica recomienda
promover la participacion del mayor niimero posible de licitantes en
los procedimientos de contratacidn publica competidos, tomando
en cuenta los resultados de [a investigacion de mercado y evitando
el establecimienio de requisitos que limiten de manera injustificada
la libre participacion.
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Y el hecho de que se establezcan el contenido de lo gue seva a
requerir y/o realizar dicho procedimiento antes de la publicacién de
ta convocatoria, solo estaria demostrando colusion entre la
convocante y alguna o algunas empresas.

Por lo antes expuesto, solicitamos sea aceptado un programa de
evaluacion externa de la calidad acreditado por una entidad de
acreditacion diferente, pero equivalente a la EMA, si su respuesta
fuera en sentido negativo, agradeceremos nos motive y
fundamente, bajo que normatividad vigente torma su decision,
precisando los articulos yfo parrafos procedentes, una vez que
hemos aclarado gue la NCOM 253 no indica como cbligatoria la
acreditacion por parte de la EMA para los proveedores de este tipo
de ensayos de aptitud como lo son los programas de evaluacion
externa de |a calidad.

En razén de dar cumplimiento a lo dispuesto en el pentitimo parrafo del articulo 33 Bis de la
Ley, en este acto se les recuerda el calendario de los eventos subsecuentes de esta
Licitacion, gue a continuacion se detalla:

EVENTO FECHA'Y MORA LUGAR

Se realizardn en la Sala de junias de la
Subdireccidon de Recursos Materiales,

P ; ubicada en el
Presentacion vy aperiura de| 15 de Marzo de 2022 a [as 20 piso del Edificio Aruro Mundet, en Dr.

proposiciones 10:00 horas Marquez 162, Coloria Doctores C.P.
06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de
México

Se realizarén en la Sala de juntas de la
Subdireccion de Recursos Materiales,
18 de Marzo de 2022 a las | Ubicadaenel

Emision del fallo ] 2% piso del Edificio Arturo Mundet, en Dr.
14:00 horas Marguez 162, Colonia Doctores C.P.

06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de
México

De conformidad con el articulo 33 de la Ley, esta Acta forma parte integrante de la
Convocatoria a la LicitaciOn------------—--——————mrmmmem e -
Para efectos de la notificacion y en términos del articulo 37 Bis de la Ley, se difundird un
ejemplar de la presente acta en la direccion electronica: www.compranet.hacienda.gob.mx
para efectos de su notificacion. Asi mismo, se informa que a partir de esta fecha se fijara en
el pizarrdn de avisos del Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas,
ubicado en el 2° piso del edificio Arturo Mundet, Dr. Marquez No. 162, Colonia Doctores,
Alcaldia Cuauhtemoc, C.P. 06720, Ciudad de México, un gjemplar por un término no menor
de cinco dias habiles, siendo de la exclusiva responsabilidad de los licitantes invitados,
acudir a enterarse de su contenido y obtener copia de la misma. La informacion también

Dr. Mérguez 162, Col. Doctores, CiP. 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de fMédco
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estara disponible en la dweccnon electronica: www.compranet.hacienda.gob.mx, este
procedimiento sustituye a la notificacion personal

Cormpras Gubernamentales Farmacéuticas

No existiendo mas aclaraciones por parte de los Licitantes y no habiendo méas que hacer
constar, se dio por terminada esta primera y Uitima junta siendo las 15:00 hrs del dia 8 de
Mazo de 2022--—-
Esta Acta consta de 16 hojas, y 11 hojas con las preguntas entregadas por los licitantes, sus
respuestas y 2 hojas de preguntas realizadas a las respuestas de la convocante, firmado
para los efectos legales y de conformidad los asistentes a este evento, quienes reciben copia
de la misma en papel y/o version electronica al correo institucional, a través del oficio
correspondiente.

POR EL HOPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ

NOMBRE AREA FIRMA

Subdireccion de Recursos

L.C Juan Antonio Gama Gomez Materiales

Servicio de Banco de Sangre y

Dra. Alicia Belem Lopez Victoria Medicing Transfusiona

Departamento de Compras
Lcda, Graciela Villeda Gonzalez Gubernamentales Farmacéuticas

Departamento de Compras

Leda. Maria Femanda Orliz Vazquez | gypemamentales Farmaceuticas

POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

NOMBRE

Lic. Ismael Galicia Chavarria

FIN DEL ACTA

Dr. Miarquez 162, Col. Doctores, C:P. 06720, Alcaldia Cusubtémoc, Cludad de Médico

Teléfono: (52} 5552289917 Ext. 9051, 2088, 2422 y 2451, www.himfg.edumx 16
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