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SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO

INVITACION RESTRINGIDA A GUANDO MENOS TRES
PROVEEDORES No. IR-003-2025

CIUDAD DE MEXICO

CAPITAL DE LA TRANSFORMACION

. ANEXO1
FICHA TECNICA DE MEDICAMENTOS

ANEXO 1 FICHA TECNICA DEMEDICAMENTOS

!AREA REQUIRENTE: Dircccin General de Prestacian da Sevvicios Medicos y Urgencias

19/02/2425
DESCRIPCIGN COMPLETA DE LOS BIENES O DEL SERVICIO A CONTRATER:

0 DESCRIPCION DELOS BIENES, ARRENDAWIENTOS, 0 SERVICIOS CANTIDAD
z | CLAWECOMPENDIO | CLAVECUCOP |  CLAVEINTERNA | CLAVECABMSOF iAo UNIDAD DE NEDID R

Somatropina. Solucién Inyectable Cada cartucholEnvase con un cartucho

2 prelienads con solucion contiene: Somatropina 12.00prellenado con 1.5 ml para
1] 010.000.5694.61 | 25303019 | 010.0005694.01 2531000556 mg equivdente 2 3501 admiisirarse e dsposivo 460
autoinyecter.

1, ESPECIFICACIONES TECNICAS:
Todos los participantes deben presentar:

1.1 Escrita bajo protesta de decir verdad que cumple con las Nomas Offciales Mexicanas NOM-072-SSAT-201 2, Etiquetade de medicamentos y de remedios herbolarios; NOM-059-
SSAT-2015, Buenas précticas de fabricacidn de medicamentos

, NOM-073-SSA1-2015, Estabilided de férmacos y medicamentos, asf come de remedios herbolarios; NOM-220-S8A1-
2016, Instalacidn y Operacidn de la Famacovigilancia y sumodificacion publicada en el DOF 30-09-2020y, con la Ley General de Salud articulos 375 y376bis.
12 Cartade poyp o o o
a) En el caso dz presentarse distribuidores que compren directamente del Fabricantz o Titular del Registro Sanitario (Distribuidor Primario);

* Carta de apoyo del Fabricante, en papel membretado y fimada por el Representante Legal del Fabricante o Titular el Registro Sanitariod,
* Carta elaborada en papel membretado donde conste ue es Distribuidor AUTORIZADO del Fabricante o Titufar del Regstro Sanitario,
b) En ¢l casa de ser distribuidor que compra a un “Distribuidor Primaric® {Distribuidor secundario o revendedor).
* Carta de apoyo del Distribuidor Primario, en original, papel membretado y firmada por el Representante Legal de dicho Distribuidor Primarioy,

» Alguno de fos siguientes documentos probatarios de que el Distribuior primario realiza sus compras directamente del Fabricante o Titular del Registro Sanitario (en copia
simple}:

P Garta elaborada en papel membretado donde conste que es Distribuidor AUTORIZADO del Fabricante o Titular def Registro Sanitario.
» Dacumentacion probatoria del acterdo o contrato de fa asignacion come distribuidor primaric en Méxica por parte del fabricante,

[2. ASISTENCIA TECNICA O CAPACITACION, NO APLICA, ; |

3, REQUERIMIENTOS MINIMOS DE CALIDAD; Los participantes deberan entregar copia simple {por anverso y reversa) del registro sznitario vigente y/o Iz soliitud de promoga o
documento emitido por la COFEPRIS donde se sefale que dicho insuma no requiere registro sanitario.

ELUGAR DE ENTREGA: Almacén central, sto en Av, Jardin 356, Col. Del Gas, Del, Azcapatzalco, en un horario de 9:00 a 15:00 horas. J

5. PLAZOS Y CONDICIONES DE ENTREGA: Se reclizara una
entrega de 60 unidades bimestrales hasta la entrega total.

Responsable e reprtr incumplimitio s DRMAS: Dieeién General e Prestaion e Sencios Nédcos y Urgencias, T

Parcentaje a aplicar: 1% sobre el casto untaiode los bienes no entragatos, - T

[7. VISITAS: NO APLICA
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primera entrega de 160 unidades alos 10 dias habiles posteriores a la adjudicacicn y el resto serd programado para la U\

4
L I
Concepto: Cuando  enregayrecepein celos bienes nose levea cabo en el perivdo deenfega estipiado n el cifeo . DU
Unidad de medida: Por cada dia riatural deatreso a partirde que se exceda el periodo de enlrega estblecido en esle Anexo,

T T
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(6. MUESTRAS: NO APLICA. |

7, PRUEBAS Y METODOLOGTA PARA EVALUARLAS: en caso de identficar o presentarse problemas de calidad, el proveedor adjudicado proporcionard fas muestras comaspondientes
pera ser analizadas por un tercero autorizedo con cargo adicho proveedor,

10, PERIODO DE GARANTIL: La fecha de caducidad cel medicamento deberd ser de al menos 12 meses al momento de/a entrega y sin excepein conta con carta de canje. Sel
debers qaranfizar|a calidad de os bienes conlra defectos de fabricacion y vicios ocultos qus impidan su usa y desempedo desde el momento de su entreqa y durante ¢l tiempo de sy
vida Ufl a entera satisfaccion de la Secretaria de Salud de |a Ciudad de México,

11, RECHAZO DE LOS BIENES: Durante la entrega de los bienes, l personal que recibe procederd a rechazar los bienes proporcionados por el proveedor que s¢ encuentren
incompletos 0 incumplan con lo soiitado en el presente anexo, Durante el perioda de garantia, el personal de Direccidn General de Prestacion de Servicios Médicos y Urgenciz:]

debers notificar a 2 Direceidn de Medicamentos, Tecnologa e Insumas cuando estos no cumplan con o indicado en fa presente Ficha Téenica o cuando se comprucbe existencia
e defectos,vicios ocultos yfo mala calidad en los misms. La Direoeign de Medicamentos, Tecnologfa e Insuros procederd evaluar dichas notificaciones y en caso de comproba
el incumplimiento del insumo, comunicard mediante documento por escrito a la Direccion de Recursos Materiales, Abastecimientos y Servicios para que informen l proveedor y
solicile su canje.

Los bienes rechazados no s considerarén como entregados, por lo que a pertirdel echazo correrdn a cargo del proveedor las penas convencionzles correspondientes, hasta en
tanto no sean repuestos.

12, REPOSICION DE LOS BIENES: Los bienes rechazados confonme al numeral anteror deberdn ser reemplazados por parte del proveedor, con las mismas caracteristias y
especifcaciones solicitadas, durante las 48 horas posteriores al dia y hora en que el provedor reciba la notificacion comespondiente por parte te fa Direcsidn.de Recursos
Materiales, Abastecimientos y Servicios, sin cargo adicional n responsabiidad alguna paz?’la Secretaria de Salud de la Ciudad de México. ﬂ
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