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Seccion ll: Criterios de evaluacion

Al evaluar cada oferta, UNOPS observara los criterios y procedimientos descritos a continuacion.

1. INDICACIONES GENERALES

1.1. Sobre la metodologia de evaluacion

El proceso de evaluacion se realizara en etapas, bajo la siguiente metodologia:

e Primera etapa de evaluacion:

(o]

Evaluacién de criterios formales y de elegibilidad (examen preliminar de ofertas)

Se verificara el cumplimiento de lo indicado en el articulo 28 de la seccioén Instrucciones para los
licitantes, segun se detalla en el numeral 2.1 infra. Las ofertas que cumplan con los criterios
formales y de elegibilidad pasaran a la evaluacion de los criterios de calificacion.

Se verificara si las ofertas contienen errores administrativos aparentes, se realizara la correccion
de errores aritméticos y la resolucién de empates, si hubieren, y posteriormente se ordenaran
segun el precio unitario.

Evaluacién de los criterios de calificacion (precalificacion del licitante)

Se realizara la evaluacion de las capacidades del licitante con base en la revision de la
documentacion presentada, tomando en cuenta los criterios definidos en el numeral 2.2 infra.

Los licitantes que superen esta evaluacién seran acreditados con el estatus de precalificados
para futuros procesos de adquisicion de los medicamentos y/o de los insumos y dispositivos
médicos; por lo que UNOPS notificara por escrito los resultados de la precalificacion. El estatus
de precalificado no necesariamente significa que seran invitados a una competencia limitada de
acuerdo a lo indicado en la seccion 5.6 del Manual de Adquisiciones version 7.

La precalificacion tendra una validez de 24 meses a partir de la fecha de notificacion. Las
ofertas que cumplan con los criterios de calificacion quedaran habilitadas para la etapa de
evaluacion por lote.

Los licitantes precalificados en procesos anteriores ejecutados por UNOPS para el suministro de
medicamentos y/o material de curacion y que a la fecha de presentacion de ofertas dicha
precalificacién continue vigente, no requieren ser nuevamente calificados.

Una vez concluida esta primera etapa de evaluacion, UNOPS informara los resultados de la
evaluacién del examen preliminar de ofertas y precalificacion del licitante. Pasaran a la siguiente
etapa de evaluacion Unicamente las ofertas habilitadas tras el examen preliminar de ofertas y
precalificacion del licitante.

e Segunda etapa de evaluacion (evaluacion de ofertas por lote):

(e]

o

Evaluacion de los criterios administrativos habilitantes
En esta etapa se realizara conforme al numeral 2.3 infra:

m Verificacion de cantidades ofertadas;

m Verificacion del plan de entrega.

Las ofertas que cumplan con los criterios administrativos seran habilitadas para continuar en la
evaluacién de criterios técnicos.

Evaluacion de los criterios técnicos habilitantes
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La evaluacioén técnica habilitante de las ofertas se llevara a cabo segun se indica en el numeral
2.4 infra segun orden de prelacion por precio unitario.

o Evaluacion de los criterios técnicos complementarios

La oferta de precio unitario mas bajo que superd la evaluacion de los criterios técnicos
habilitantes sera sometida a la evaluacién técnica complementaria segun se indica numeral 2.5
infra.

e Tercera etapa de evaluacion (evaluacion de precios y capacidad financiera):

Las ofertas que superen la evaluacion de los criterios técnicos complementarios seran sometidas al
analisis de precios y capacidad financiera segun se indica en el numeral 2.6 infra.

UNOPS se reserva el derecho de continuar o no con la evaluacion total de la oferta si dentro de una de las
etapas el licitante no cumple con uno de los criterios solicitados en cualquiera de las etapas de evaluacion
indicadas.

1.2. Adjudicacioén

UNOPS adjudicara:

e Orden de Compra por las cantidades establecidas en la Seccion lll Lista de Requerimientos, archivo
Requerimiento por lote, en la columna Cantidad segundo semestre 2022 a adquirir a través de Orden de
Compra v;

e Acuerdos a Largo Plazo (LTA) con el objetivo de poder emitir a futuro nuevas 6rdenes de compra en caso
de requerir cantidades adicionales a las contratadas bajo este proceso. La cantidad estimada mirima a
adquirir a través del LTA es la indicada en la Seccion lll Lista de Requerimientos, archivo Requerimiento
por lote, en la columna Cantidad estimada a adquirir ano 2023 a través de LTA.

La Orden de Compra y el Acuerdo a Largo Plazo seran los documentos contractuales que rigen este proceso de
licitacion y podran incluir uno o varios lotes.

La adjudicacién de la Orden de Compra a cada licitante sera hasta el limite de la capacidad financiera de este,
segun se define en el numeral 2.6 infra de esta seccion.

El Registro Sanitario emitido por COFEPRIS debera ser presentado a mas tardar a los cinco (5) dias calendario
posteriores a la notificacion de adjudicacion. En caso de no suministrar el Registro Sanitario dentro del plazo
requerido, UNOPS se reserva el derecho de revocar la adjudicacion.

Los detalles sobre el contrato aplicable al presente proceso estan disponibles en la Seccion V: Modelo de
contrato.

1.3. Derecho de UNOPS de modificar las cantidades

En el momento de la adjudicacion del contrato, UNOPS se reserva el derecho de modificar (incrementar o
reducir) la cantidad requerida de uno o mas lotes indicados en la Seccién lli: Lista de Requerimientos hasta el
20% (al alza o a la baja), sin que esto represente cambio en el precio unitario de el/los lotes(s) afectados u otros
términos y condiciones de la oferta.

Cualquier variacién a la baja superior al derecho de UNOPS sera propuesta al licitante con la oferta en primer
lugar de elegibilidad para el lote afectado, permitiendo el retiro de su oferta, mantenimiento de la oferta o
presentacion de una contraoferta para el lote afectado.

UNOPS se reserva el derecho de aceptar o rechazar la contraoferta presentada y de negociar con el licitante
cuya oferta haya sido evaluada como la segunda mas baja que cumple sustancialmente con los requerimientos.
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1.4. Ofertas de operaciones conjuntas

Se pueden asociar diferentes empresas para conformar una operacion conjunta.

Para presentar oferta como operacioén conjunta dentro de la plataforma eSourcing, se recomienda gebera crear
un usuario en UNGM a nombre de dicha operacion conjunta. Adicionalmente cada integrante debera registrarse
en UNGM con la informacion individual de cada empresa.

La operacién conjunta debera estar soportada por un convenio (ver modelo sugerido en Formato C: Convenio de
Operacién Conjunta que debe:

e Indicar el nombre de la operacion conjunta;

e Indicar que todos los integrantes seran responsables solidariamente para el cumplimiento de cualquier
contrato que resulte del proceso;

e Uno de los integrantes de la operacion conjunta debe ser el fabricante, compafiia para la cual se fabrica
el dispositivo (“fabricado para”), importador o titular, debiendo estar inscrito e indicado en el Registro
Sanitario / Autorizacion de comercializacion expedido por COFEPRIS segun lo indicado en el numeral
2.4;

e Designar a uno de los integrantes como lider, dicho integrante sera el designado para recibir pagos;

e Designar al representante legal del lider del consorcio como representante de la operacidn conjunta para
firmar la oferta y el contrato;

e Indicar que la vigencia de la operacién conjunta sera de por al menos dos (2) afios computados a partir
del dia siguiente al de la fecha limite de presentacion de ofertas de la pestafia Generales del sistema
eSourcing;

e Indicar los lotes en los que participan como operacién conjunta;
e Ser firmado por cada uno de los representantes legales de los integrantes de la operacién conjunta;

e Indicar el porcentaje de participacion de cada uno de los integrantes y sus responsabilidades en
congruencia con el formulario de operacién conjunta;

e Estar debidamente legalizado ante notario publico.
Con relacion al lider de la operacién conjunta, este debera:

e Ser quien firme el contrato, por tanto debera tener la autoridad para tomar decisiones vinculantes en
nombre de la operacion conjunta durante el proceso para contraer obligaciones y recibir instrucciones
para y en el nombre de todos y cada uno de los integrantes de la operacion conjunta asi como la
ejecucion de la totalidad del contrato, incluyendo los pagos;

e Ser responsable de la presentacion de la oferta en nombre de la operacion conjunta a través del sistema
de eSourcing;

e Presentar las garantias/fianzas en representacion del consorcio, la garantia debe estar a nombre del
miembro lider de la operacién conjunta;

e Actuar como contacto para las comunicaciones con UNOPS.

Es aceptable que un integrante de la operacion conjunta presente oferta individual para uno o varios lotes si no
compite con:

i. La operacién conjunta en la cual es integrante en un mismo lote, y;

ii. Otro integrante de la operacion conjunta en el mismo lote.

1.5. Apostillado de la documentaciéon

UNOPS se reserva el derecho de solicitar a cualquier licitante la certificacion de la documentacién presentada en
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copia simple y la legalizacién o el apostillado total o parcial de la documentacién emanada y/o firmada o
certificada por autoridades extranjeras, en cualquier momento del proceso, previo a la firma del contrato o como
condicion para la suscripciéon de este.

1.6. Idioma de la oferta

De conformidad con lo indicado en el articulo 28 de la Seccion I: Instrucciones para los licitantes, los documentos
que se presenten en idioma diferente a inglés o espafiol deberan presentarse junto con una traduccion certificada
al idioma inglés o espafiol.

Si bien el idioma de la oferta podra ser cualquiera de los indicados en la pestafia Detalles del anuncio en el
sistema eSourcing, el idioma oficial de todos los documentos que emita UNOPS en el marco de este llamado a
licitacion sera espafiol.

1.7. Informacién sobre el tipo de contrato

La informacién con referencia al contrato se establece en la Seccién V: Modelo de contrato.

1.8. Sobre la oferta de precios

Se requiere que los precios unitarios sean planteados con dos (2) digitos decimales.

En los casos de ofertas con mas digitos que los indicados, los precios unitarios seran redondeados a la cantidad
de digitos decimales indicada segun la moneda de la oferta. Los precios unitarios redondeados constituiran los
precios unitarios de la oferta para todos los efectos del presente proceso asi como de el/los contratos derivados.

Los montos totales por lote seran expresados con dos (2) digitos decimales, empleando el redondeo al momento
del calculo del monto total de cada lote.

2. CRITERIOS

2.1. Criterios formales y de elegibilidad (evaluacion preliminar)

A continuacion, se listan los criterios a ser evaluados bajo el binomio de aceptacién / rechazo.

Todos los licitantes deberan cumplir con los criterios listados a continuacion a menos que explicitamente se
indique lo contrario.

Criterios

1. El licitante cumple con las condiciones de elegibilidad indicadas en la Seccion I, Articulo 4 de este
documento.

1.1. El licitante es una persona juridica privada, publica o de propiedad gubernamental, o cualquier asociacién
que tenga la capacidad juridica de firmar un contrato vinculante con UNOPS.

En caso de operacion conjunta, cada integrante debera cumplir con este criterio.

1.2. El licitante no posee ningun conflicto de interés para participar para lo cual debera revelar cualquier conflicto
de interés real o potencial en el Formulario de informacion del licitante/Integrante de una operacion conjunta
(Formulario E).

En caso de operacion conjunta, cada integrante debera cumplir con el criterio por lo que debera diligenciar el
Formulario E correspondiente.
1.3. El licitante no se encuentra, al momento de presentar oferta o durante cualquier etapa del proceso de




@UNOPS

evaluacion, en los listados de inelegibilidad indicados en Articulo 4 de la Seccién | de este documento.

UNOPS verificara las listas de inelegibilidad y ademas el licitante debera presentar la Declaracion Jurada
incluida en el Formato E.

En caso de operacion conjunta, cada integrante debera cumplir con el criterio.

1.4. El licitante se adhiere a los principios del Cédigo de Conducta para proveedores de las Naciones Unidas y a
los principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas para lo cual debera completar el Formulario B.

En caso de operacion conjunta, cada integrante debera cumplir el criterio. Para lo cual debera manifestar el
cumplimiento en el Cuestionario Operaciones Conjuntas Declaracion Cumplimiento de cddigo de conducta de
roveedores de Naciones Unidas disponible en la pestafia Cuestionarios de eSourcing.

2. El licitante acepta las condiciones del contrato y confirma la vigencia de su oferta.

2.1. El licitante acepta las condiciones generales y especiales de contrato y confirma la vigencia de su oferta
segun lo requerido en la pestafia Detalles de eSourcing habiéndolo declarado en la carta de presentacion de
oferta (Formato A: Presentacion de oferta).

En caso de operacion conjunta, aplica un solo formulario por la operacién conjunta.

2.2 La persona que firma la oferta cuenta con autorizacion, por lo cual debera demostrarlo presentando poder
otorgado al firmante de la oferta y documento de identificacion personal del Representante Legal o Mandatario.

En caso de que la persona sea que no tenga nacionalidad mexicana, presentar copia de la hoja biografica del
pasaporte.

En caso de operacion conjunta, se debe incluir el convenio de operacion conjunta.

3. El Manifiesto / la Garantia de sostenimiento de oferta cumple con lo estipulado en la pestaina Detalles
del sistema eSourcing

3.1. Se ajusta al formato correspondiente [Manifiesto de sostenimiento de oferta (Formato B, Opcién 1) o
Garantia de sostenimiento de oferta (Formato B: Opcion 2)], segun las condiciones indicadas.

3.2. Cumple con la vigencia requerida.

3.3. En el caso de Garantia de sostenimiento de oferta, se consigna como beneficiario a la Oficina de las
Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS).

3.4. En el caso de Garantia de sostenimiento de oferta, es emitida por una entidad aceptable para UNOPS.

3.5. En el caso de Garantia de sostenimiento de oferta, esta en la misma moneda de la oferta y con el monto
exigido.

2.2, Criterios de calificacion (Precalificacion)

A continuacion, se listan los criterios a ser evaluados bajo el binomio de aceptacién/rechazo.

Criterios

1. Constitucion legal del licitante, antigiiedad y giro comercial.

1.1. El licitante cuenta con precalificacion vigente para lo cual debera presentar la carta de Notificacion de
Precalificacion en cualquiera de los procesos de licitacion conducidos por UNOPS para la compra de
medicamentos y/o material de curacion de diciembre 2020 (ITB/2020/17938, ITB/2020/17978, 1TB/2020/17979,
ITB/2020/18035 y/o ITB/2020/18036).

Los licitantes precalificados podran completar el Formulario C: Informacién de licitante precalificado en el que
podran presentar la documentacién que ha tenido modificacion desde la precalificacion recibida.

UNOPS se reserva el derecho de solicitar cualquier informacion adicional que resulte de la revision de los
cambios indicados.

1.2. El licitante esta legalmente constituido desde al menos hace tres (3) afos contabilizados de la fecha limite
de presentacion de ofertas y el giro comercial del licitante es afin con el objeto del presente proceso.
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Los licitantes precalificados no deben aportar esta documentacién nuevamente. En caso que la misma haya sido
modificada desde que se obtuvo la precalificacion, se debera emplear el Formulario C para actualizar la
informacion / documentacion.

En el caso de operacion conjunta no precalificada este criterio es aplicable a todos los integrantes de la
operacion conjunta.

2. El licitante proporciona la informacion requerida en los Formularios D y/o E

2.1. El licitante proporciona la informaciéon completa requerida en el Formulario D: Informacién general de la
loperacion conjunta.

Aplicable solo a operaciones conjuntas.

2.2. El licitante proporciona la informacion completa requerida en el formulario E .

En el caso de los licitantes individuales, se requiere completar solo el Formulario E.1: Informacién del Licitante
individual o Lider (Integrante 1) de una operacién conjunta.

En el caso de los licitantes precalificados, cada integrante deberd completar un formulario E.
El Formulario E.1: Informacién del Licitante individual o Lider (Integrante 1) de una operacioén conjunta debera

ser completado por el integrante lider. El resto de los formularios (E.2, E.3, E.4 y E.5) deberan ser completados
or el resto de los integrantes de la operacion conjunta, empleando uno por cada integrante.

3. Convenio de operacion conjunta legalizado.
Aplicable solo a operaciones conjuntas.
En caso de operacion conjunta precalificada, el convenio debera cumplir con la vigencia requerida, por lo que el

licitante debera presentar la enmienda al convenio empleando el Formulario C: Informacién de licitante
recalificado.

3.1 Incluye el nombre de la operacidon conjunta.

3.2. Consigna que todos los integrantes son solidariamente responsables del cumplimiento del contrato.

3.3. Esta debidamente legalizado por notario publico o por un corredor publico debidamente autorizado por la
Correduria Publica del Gobierno de México.

3.4 Designa a uno de los integrantes como lider.

3.5. El integrante designado como lider de la operacion conjunta cumple con las condiciones establecidas en
este documento.

3.6. Designa al representante legal del integrante lider como representante de la operacion conjunta para firmar
la oferta y contrato.

3.7. Tiene vigencia de al menos dos (2) afios a partir del dia siguiente de la fecha limite de presentacién de
ofertas.

3.8. Indica los lotes para los cuales la operacidon conjunta presenta oferta.

3.9. Es firmado por cada uno de los representantes legales de los integrantes de la operacidon conjunta.

3.10. Detalla el porcentaje de participacion de cada uno de los integrantes asi como las responsabilidades de los
los mismos en congruencia con lo informado en el Formulario D: Informacion general de la operacién conjunta.

4. Experiencia del licitante en contratos de bienes similares.

4.1 El licitante posee experiencia en la ejecucion satisfactoria de contratos de bienes similares’, en los ultimos
tres (3) afios, cuya suma es superior a MXN 1,500,000.00 o su equivalente en USD al tipo de cambio de
Naciones Unidas? vigente a la fecha limite de presentacion de las ofertas.

Los licitantes deberan diligenciar el Formulario F: Experiencia del licitante y por cada experiencia presentar
facturas, acta de recepcion final o su equivalente.

' Se entendera como “similar’ medicamentos, insumos médicos o material de curacion.
2 Disponible en https://treasury.un.org/operationalrates/OperationalRates.php.
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En el caso de operacion conjunta, la experiencia de cada integrante sera acumulable para cumplir este criterio.

Los licitantes precalificados no deben aportar esta documentacién nuevamente. En caso que la misma haya sido
modificada desde que se obtuvo la precalificacion, se debera emplear el Formulario C para actualizar la
informacion / documentacion.

5. Razdén de Liquidez

5.1. La razon de liquidez® es igual o superior a 0.75 para lo cual el licitante debera presentar los Estados
Financieros de los dos (2) ultimos ejercicios fiscales inmediatos anteriores (2020 y 2019) certificados por
Contador Publico o equivalente asi como la constancia de Certificacion vigente del Contador Publico (o
equivalente), expedida/emitida por una entidad que avale al contador publico para ejercer sus funciones en el
pais de origen.

En el caso de operacion conjunta la razén de liquidez para cada afo, se calculara como la suma de los activos
circulantes de todos los integrantes de la operacion conjunta entre la suma de los pasivos circulantes de estos.

Los licitantes precalificados no deben aportar esta documentacién. No obstante, el licitante puede presentar junto
a su oferta estados financieros empleando para ello el Formulario C: Informacion del licitante precalificado para
los fines de calculo de la capacidad financiera, segun se indica en el articulo 2.7. Capacidad financiera.

6. Compromiso del proveedor con la sostenibilidad

6.1. El licitante debera demostrar su compromiso de incorporar la sostenibilidad en sus propias operaciones (de
conformidad con las consideraciones sociales, ambientales y econdmicas).

El licitante debera cumplir con los siguientes puntos:
1. Presentar el Cuestionario DRIVE de sostenibilidad del licitante debidamente completado como parte de
su oferta;
2. Presentar Formulario de Informacion sobre practicas de sostenibilidad debidamente completado como
parte de su oferta;
3. Proporcionar al menos uno (1) de los documentos siguientes:
a. Plan de devolucién de insumos vencidos: Plan general para retirar los productos vencidos de los
puntos de entrega para su correcta eliminacion;
b. Accesibilidad: Documento que detalle la inclusién de etiquetas Braille en empaques, etiqueta o
instructivos que aseguren el facil manejo y uso por parte de personas con discapacidad visual;
c. Sistema de Gestién Ambiental: Documentacion que confirme que los fabricantes que producen
los medicamentos cuentan con certificado valido ISO-14001 EMS*, EMASS® o similar.

Aplicable a todos los licitantes individuales u operaciones conjuntas, precalificados o no. Referente a los puntos 1
y 2, en caso de operacion conjunta, el integrante lider debera cumplir con los criterios enunciados, UNOPS se
reserva el derecho de requerir posteriormente dicho cuestionario/formulario a los demas integrantes de la
operacion conjunta.

7. Igualdad de Género

7.1. Incorporacioén de la perspectiva de género en la ejecucion del contrato

En seguimiento a la Estrategia de Paridad de género y estrategia de equidad género de UNOPS en
consecuencia con las estrategias de igualdad de género del Sistema de Naciones Unidas, el licitante debe
completar la autoevaluacion empleando la herramienta WEP (disponible en https://weps-gapanalysis.org) para
conocer su contribucién para avanzar en la igualdad y paridad de género y adjuntar los resultados obtenidos con
su oferta.

Aplicable a todos los licitantes individuales u operaciones conjuntas, precalificados o no.

3 Razén de liquidez = Activos circulantes / pasivos circulantes.
4 Environmental Management Systems (EMS).
5 EU Eco-Management and Audit Scheme (EMAS).
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2.3. Criterios administrativos

2.3.1. Resolucién de empates

En caso de empate UNOPS podra emplear a su discrecion — sin perjuicio de cualquier accién que realice para
asegurarse de la no colusion entre licitantes — la metodologia de la “Mejor Oferta Final” (BAFO) para identificar la
oferta de precio mas bajo en los lotes con empate de precios. Para ello, se notificara por escrito a los licitantes y
se solicitara presentar su Mejor Oferta Final para el lote afectado.

Los licitantes no podran cambiar las especificaciones del producto ofrecido ni ninguna de las condiciones de la
oferta (tiempos/ términos de entrega, condiciones especiales, etc.) y solamente el precio unitario podra ser
modificado.

Posteriormente se realizara una nueva comparacion de precios en el lote afectado. En caso de persistir el
empate, UNOPS se reserva el derecho de solicitar nuevamente un BAFO o rechazar las ofertas para dicho lote.

2.3.2. Criterios administrativos habilitantes

A continuacion, se listan los criterios por lote (clave) a ser evaluados bajo el binomio de aceptacién/rechazo.

No. Criterio Fue'n'te para
verificacion
1 La oferta es por la totalidad de las cantidades requeridas para el segundo semestre del 2022 a Formulario H: oferta
adquirir a través de Orden de Compra. técnica por lote
2 La oferta se compromete a cumplir las condiciones indicadas en el inciso D del numeral 4. Plan | Formulario H: Oferta
de entregas de la Seccion VI: Gestion contractual técnica por lote

2.4. Criterios técnicos habilitantes

A continuacion, se listan los criterios a ser evaluados bajo el binomio de aceptacién/rechazo para cada lote
(clave) segun los siguientes escenarios:

e Insumo/dispositivo médico cuenta CON Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

e Insumo/dispositivo médico de fabricacion extranjera SIN Registro Sanitario expedido por COFEPRIS que
cuenten con Registro Sanitario o Autorizacion de Comercializacion expedido por Agencias Reguladoras
con reconocimiento de equivalencia

e Insumos/ productos que no se consideran un Insumo para la Salud que se encuentran en el listado
Anexo 2 del DOF DEL 22/12/2014

2.4.1. Insumo/dispositivo médico cuenta CON Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

No Criterio Evaluacion del criterio

Registro sanitario vigente emitido por COFEPRIS.

En caso que el registro sanitario esté vencido o en espera de la aprobacion de prérroga, se
requiere presentar adicionalmente, la solicitud de prérroga del registro sanitario, indicando numero

El de entrada del tramite y nombre del producto para el/los lote(s) ofertados.

insumo/dispositivo

1 | médico cuenta con
aprobacién de

comercializacion

La solicitud de prérroga debera haber sido presentada ante la COFEPRIS con al menos 150 dias
calendario antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro sanitario. Cuando el ultimo|
dia del plazo para la presentacion de prorroga sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia
siguiente habil.

Para cualquier caso, se aceptaran solicitudes de prorrogas extemporaneas, cuando en el Diario|
Oficial de la Federacién se publiquen modificaciones, suspensiones de términos o ampliaciones
de plazo para la presentacion de prorrogas, y el licitante debera anexar dicha publicacion.
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Evaluacion del criterio

No Criterio
El licitante esta
inscrito e indicado |[debiendo estar inscrito e indicado en el registro sanitario.
2 en el Registro

Sanitario o
Autorizacion de
Comercializacion

El licitante (en caso de operacién conjunta, uno de los integrantes), debera comparecer como
fabricante, compafiia para la cual se fabrica el dispositivo (“fabricado para”), importador o titular,

Adicionalmente si, el licitante que presenta la oferta es el fabricante, la compafiia para la cual se
fabrica o el importador inscrito en el Registro Sanitario, debera presentar el Formato D:
Autorizacion del titular inscrito en el registro sanitario.

El licitante cumple
con las condiciones
técnicas
establecidas en el
Formulario G:
Declaracion de
cumplimiento
técnico del insumo
y/o dispositivo
médico

El licitante debera presentar el Formulario G: Declaracion de cumplimiento técnico del insumo y/o
dispositivo médico, debidamente diligenciado con la confirmacion de aceptacion de los criterios
técnicos establecidos.

El licitante cumple
con las condiciones
técnicas
establecidas en el
Formulario H:
Oferta técnica por
lote

El licitante debera presentar el Formulario H: Oferta técnica por lote, debidamente diligenciado con
la confirmacion de aceptacion de los criterios técnicos establecidos y la documentacion completa
requerida.

2.4.2. Insumo/dispositivo médico de fabricacion extranjera SIN Registro Sanitario expedido por
COFEPRIS que cuenten con Registro Sanitario o Autorizacion de Comercializacion expedido por
Agencias Reguladoras con reconocimiento de equivalencia

No

Criterio

Evaluacion del criterio

El
insumo/dispositivo
cuenta con
aprobacion de
comercializacion

Registro Sanitario vigente, Autorizacion de Comercializacion® o documento equivalente, emitido
por alguna de las Agencias Reguladoras con reconocimiento de equivalencia descritas a
continuacion: i) Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japon o, ii) la
Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América o, iii) la Health de Canada.

En el caso de claves (lotes) en cuya descripcion se incluya mas de un insumo-dispositivo médico
y que requiera registro sanitario en México debera presentar el registro sanitario/autorizacion de
comercializaciéon vigente para cada item descrito en la clave emitido por las agencias de
reconocimiento de equivalencia indicadas en el primer parrafo, si no existe un unico registro
sanitario o autorizacion de comercializacién que contemple todos los insumos o dispositivos
médicos incluidos en la clave (lote); para estos casos, de acuerdo a la normatividad mexicana, el
licitante debera solicitar un Registro Sanitario ante la COFEPRIS que incluya todos los
componentes de la clave.

En caso que el registro sanitario, Autorizacion de Comercializacion o documento equivalente esté
vencido o pendiente la aprobacion de prérroga por la Agencia Reguladora con reconocimiento de
lequivalencia, debera presentar adicionalmente la solicitud de prérroga indicando numero y fecha
de entrada del trémite y nombre del producto para el/los lote(s) ofertados.

La solicitud de préorroga debera haber sido presentada ante la Agencia Reguladora con
reconocimiento de equivalencia, antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro|
sanitario o autorizaciéon de comercializacion y de acuerdo con los tiempos previstos dentro del
marco regulatorio propio de la Agencia Reguladora.

El licitante esta
inscrito e indicado
en el Registro

El licitante (en caso de operacion conjunta, al menos uno de los integrantes) debera corresponder
al fabricante, compafia para la cual se fabrica el dispositivo (“fabricado para”), importador o titular

que quedara inscrito e indicado en el registro sanitario que sera emitido por la COFEPRIS; para lo

8 Una Autorizacion de Comercializacién es un documento oficial expedido por la Autoridad Reguladora competente para
comercializar o distribuir un producto de conformidad con el marco regulatorio y legal vigente.
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Sanitario o
Autorizacion de
Comercializacion

cual debera diligenciar en los campos correspondientes del Formulario G: Declaracion de
cumplimiento técnico del insumo y/o dispositivo médico.

Adicionalmente, si el licitante que presenta la oferta es el fabricante, la compafiia para la cual se
fabrica o el importador que quedara inscrito en el registro sanitario emitido por la COFEPRIS,

debera presentar el Formato D: Autorizacion del titular inscrito en el registro sanitario.

El licitante cumple
con las condiciones
técnicas
establecidas en el
Formulario G:

El licitante debera presentar el Formulario G: Declaracion de cumplimiento técnico del insumo y/o

3 ., dispositivo médico, debidamente diligenciado con la confirmacion de aceptacion de los criterios
Declaracién de L :
g técnicos establecidos.
cumplimiento
técnico del insumo
y/o dispositivo
médico
El licitante cumple
con lats, co.nd|C|ones El licitante debera presentar el Formulario H: Oferta técnica por lote, debidamente diligenciado
écnicas ) - . o s . -
4 con la confirmacion de aceptacién de los criterios técnicos establecidos y la documentacion

establecidas en el
Formulario H: Oferta
técnica por lote

completa requerida.

2.4.3. Insumos/ productos que no se consideran un Insumo para la Salud que se encuentran en el listado
Anexo 2 del DOF DEL 22/12/2014

No

Criterio

Evaluacion del criterio

El insumo/producto de
Fabricacion Nacional o
Extranjera que se encuentra
en el listado Anexo 2 del DOF
DEL 22/12/2014 cuenta con
aprobacion de
comercializaciéon

Se aceptara Declaracion Jurada emitida por el licitante donde se indique que el insumo se
encuentra enlistado en el DOF de referencia, indicando la pagina y el nimero del item del
DOF del producto ofertado.

Autorizacion por parte del

Cuando el licitante que presenta la oferta no sea el fabricante del insumo ofertado, debera

establecidas en el Formulario
H: Oferta técnica por lote

2 fabricante presentar el Formato F: Autorizacion del Fabricante
El licitante cumple con las
cond|C|O|_'1es tecnicas . _[El licitante debera presentar el Formulario G: Declaracion de cumplimiento técnico del
establecidas en el Formulario | . o - . " : ' e
3 |~ . insumo y/o dispositivo médico, debidamente diligenciado con la confirmacion de
G: Declaracion de L o e .
- o aceptacion de los criterios técnicos establecidos.
cumplimiento técnico del
insumo y/o dispositivo médico
El Ilc[ta?nte cumpl_e con las El licitante debera presentar el Formulario H: Oferta técnica por lote, debidamente
condiciones técnicas o ) . L ! o . .
4 diligenciado con la confirmacion de aceptacion de los criterios técnicos establecidos y la

documentacion completa requerida.

2.5. Criterios técnicos complementarios

De acuerdo a las clasificaciones de riesgo para los insumos y dispositivos médicos a evaluar en esta ITB se
detallan a continuacion las definiciones’ de cada uno de ellos:

Bajo riesgo: Aquellos equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,

insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacién y productos higiénicos conocidos en la
practica médica, cuya seguridad y eficacia se encuentra debidamente comprobada y sustentada por

7 Definicién de clasificacion de riesgo de acuerdo al Reglamento de insumos para la salud, ULTIMA REFORMA PUBLICADA
EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION: 31 DE MAYO DE 2021. Articulo 83
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diversos medios de informacion técnica y cientifica, respecto de los cuales la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, ha realizado la evaluacion de riesgo correspondiente,
catalogandolos como de bajo riesgo, los cuales se encuentran detallados en el Anexo 1 del DOF del
31/12/2011.8

e Clase I: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y eficacia estan
comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo.

e Clase Il: Aquellos insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener variaciones en el material
con el que estan elaborados o en su concentracion y, generalmente, se introducen al organismo
permaneciendo menos de treinta dias.

e Clase lll: Aquellos insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica médica, o bien que se
introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.

o Dispositivos médicos Clase Ill implantables activos: Se entiende como producto médico
implantable a cualquier producto disenado para ser implantado totalmente en el cuerpo humano,
0 para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular mediante intervencion quirargica y
destinado a permanecer alli después de la intervencion. Se considera asimismo producto
implantable cualquier producto destinado a ser introducido parcialmente en el cuerpo humano
mediante intervencion quirurgica y a permanecer alli después de dicha intervencion durante un
periodo de al menos treinta dias. Un producto médico activo es un dispositivo cuyo
funcionamiento depende de una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia
distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actua
mediante conversion de dicha energia

e No son insumos para la salud: aquéllos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no
se consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario, los cuales se
encuentran detallados en el Anexo 2 del DOF del 22/12/2014.

A continuacion, se listan los criterios a ser evaluados bajo el binomio de aceptacién/rechazo para cada lote
ofertado, de acuerdo a los siguientes escenarios:

e Insumos o Dispositivos médicos Bajo riesgo, Clase I, 1l y 1lI

e Insumos/ productos que no se consideran un Insumo para la Salud que se encuentran en el listado
Anexo 2 del DOF DEL 22/12/2014

2.5.1. Insumos o Dispositivos médicos Bajo riesgo, Clase I, Il y Il

Evaluacion del criterio productos SIN
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS
que cuenten con Registro Sanitario
expedido por Agencias Reguladoras con
reconocimiento de equivalencia
Fabricaciéon Nacional: Presentar Certificado de Buenas Practicas de]
Presentar Certificado de Buenas Practicas dgManufactura, a nombre del fabricante del
Manufactura (BPM) vigente emitido por Cofepris [insumo/ dispositivo médico, vigente, emitido por
El certificado debe corresponder alllos|la autoridad sanitaria o alguno de los|
establecimiento(s) autorizado(s) en el Registroldocumentos equivalentes que se indican a

Evaluacion del criterio para productos CON

No. Criterio Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

El fabricante cuenta
con buenas
Practicas de

Manufactura o

1 Certificado Sanitario o Autorizacién de Comercializacién|continuacion:
equivalente de presentado y donde se fabrica el producto. Los| e Certificado de Buenas Practicas de
Calidad® Certificados de  Buenas  Practicas d Manufactura emitido por la Autoridad
Manufactura deben incluir la linea de produccio Sanitaria o] por el Ministerio|
para la fabricacion del insumo/dispositivo médic correspondiente que regule el producto.

e Certificado ISO 13485 versidon vigente|

8 Listados en el anexo 1 del DOF del 31/12/2011

% Guia sobre la aplicacién de criterios que se deben observar para la evaluacién de la certificacion de buenas practicas de
fabricacion de farmacos, medicamentos, dispositivos médicos y almacenes de acondicionamiento primario que acomparfen a
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No.

Criterio

Evaluacion del criterio para productos CON
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

Evaluacion del criterio productos SIN
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS
que cuenten con Registro Sanitario
expedido por Agencias Reguladoras con
reconocimiento de equivalencia

En caso que el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura esté vencido o en espera de
visita para renovacion, presentar
adicionalmente, documento que certifique la|
solicitud de renovacion del certificado previo al
vencimiento del mismo.

Las renovaciones de los Certificados de Buenas
Practicas de Manufactura emitidos pon
COFEPRIS deberan haber sido presentados 180
dias naturales antes de la fecha en que concluya
la vigencia del certificado. Cuando el ultimo dig
del plazo para la solicitud de renovacion seag
inhabil, se entendera prorrogado hasta el dig
siguiente habil. Solo se aceptaran solicitudes de]
renovacion del certificado extemporaneas|
cuando en el Diario Oficial de la Federacion se
publiquen  suspensiones de términos O
ampliaciones de plazo, para lo cual el licitante
debera anexar dicha publicacion.

Fabricaciéon Extranjera:
En el caso que el insumo/dispositivo médico sea
de fabricacion extranjera presentar alguno de los|
siguientes documentos:

e Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la Autoridad
Sanitaria o por el Ministerig
correspondiente que regule el producto,
incluyendo COFEPRIS.

e Certificado ISO 13485 version vigente)
emitido por organismo autorizado.

e Certificado de marca CE para
dispositivos  médicos emitido  pof
organismo autorizado en la Union
Europea.

e Declaracion de cumplimiento d¢
Buenas Practicas de Manufactura
incluida dentro del Certificado de Librg
Venta emitido por la Autoridad Sanitaria|
0 en su caso por el Ministerio
correspondiente que regule el producto|

e Ultimo EIR- Establishment Inspection
Report(clase | FDA y clase Il con 510k
emitido por FDA o MDSAP- Medical
Device Single Audit Program

e Dispositivo médico con Registrg
Sanitario de HC - Health Canada: ISO|
13485, 1ISO 17021 y copia certificada
de la autorizaciéon vigente emitida por
HC al tercero autorizado que emiti6 el
certificado ISO

El documento que se presente debe avalar |3

emitido por organismo autorizado.

e Certificado de marca CE para dispositivos|
médicos emitido por organismo autorizado
en la Unién Europea.

e Declaraciéon de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura incluida dentro
del Certificado de Libre Venta emitido por]
la Autoridad Sanitaria o en su caso por el
Ministerio correspondiente que regule el
producto.

e Ultimo EIR- Establishment Inspection
Report(clase | FDA y clase Il con 510k
emitido por FDA o MDSAP- Medical
Device Single Audit Program

e Dispositivo médico con Registro Sanitario
de HC - Health Canada: 1ISO 13485, ISO
17021 'y copia certificada de Ia
autorizacion vigente emitida por HC al
tercero autorizado que emitid el certificado|
ISO

Precisiones del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura a presentar, o de sus
documentos equivalentes

e El documento debe avalar la linea de|
fabricacién del dispositivo médico (o al
dispositivo).

e Si el documento estd en un idioma
diferente a inglés o espafiol, adjuntar|
traduccion simple.

e Si el documento no se encuentra vigente,
adjuntar la constancia del tramite de
solicitud de renovacion presentado ante la
autoridad correspondiente. Las
renovaciones de los Certificados de|
Buenas Practicas de Manufactura
emitidos por Agencias Regulatorias con
reconocimiento de equivalencia deberan
ser presentadas en los tiempos previstos
dentro del marco regulatorio propio de la
Agencia Regulatoria que expide el
Certificado presentado.

e En caso de no declararse la vigencia en el
documento, la emision de este no debe
ser mayor a 30 meses. Solo se aceptaran
solicitudes de renovacioén del certificado o
documento equivalente extemporaneas
cuando la Autoridad Sanitaria o por el
Ministerio correspondiente que regule el
producto publiquen suspensiones deg
términos o ampliaciones de plazo, para lo|
cual el licitante debera anexar dicha
publicacion

En caso que el Insumo/producto ofertado sea

las solicitudes de modificaciones, prérrogas y registros sanitarios. COFEPRIS, Marzo 2020
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Evaluacion del criterio para productos CON

Evaluacion del criterio productos SIN
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

No. Criterio Registro Sanitario expedido por COFEPRIS que cuenten con Beglstro Sanitario
expedido por Agencias Reguladoras con
reconocimiento de equivalencia
linea de fabricacion del dispositivo médico (o al|clasificado como bajo riesgo segun en anexo 1
dispositivo). del DOF de 31/12/2011 podra presentar en
lugar de las BPM aviso de funcionamiento
Si el documento esta en un idioma diferente alvigente de insumos para la salud del
inglés o espafiol, adjuntar traduccion simple. responsable sanitario en México emitido por
Cofepris
Si el documento no se encuentra vigente
adjuntar la constancia del tramite de solicitud de
renovacion presentado ante la autoridad
correspondiente. Las renovaciones de los
Certificados de  Buenas  Practicas de
Manufactura emitidos por Agencias Regulatoriag
con reconocimiento de equivalencia deberan ser
presentadas en los tiempos previstos dentro de
marco regulatorio propio de la Agencia
Regulatoria que expide el Certificado
presentado.
En caso de no declararse la vigencia en el
documento, la  emision de este no debe sern
mayor a 30 meses.
Solo se aceptaran solicitudes de renovacién del
certificado o) documento equivalente
extemporaneas cuando la Autoridad Sanitaria o
por el Ministerio correspondiente que regule e
producto publiquen suspensiones de términos o
lampliaciones de plazo, para lo cual el licitante
debera anexar dicha publicacion
En caso que el Insumo/producto ofertado sea
clasificado como bajo riesgo segin en Anexo 1
del DOF de 31/12/2011 podra presentar en lugar
de las BPM aviso de funcionamiento vigente de
insumos para la salud del responsable sanitario)
en México emitido por Cofepris
El insumo-dispositivo) Fotografia o modelo del disefio de la etiqueta
cumple con el Fotografia o modelo final del etiquetado delde los envases primarios y secundarios|
2 etiquetado aprobadolenvase primario y secundario o, los marbetes|aprobada por la Agencia Reguladora con
por la Agencia [finales de los envases primarios y secundarios/Acuerdo de Reconocimiento, si esta en idioma
Reguladora aprobados por la COFEPRIS. diferente de inglés o espafiol, acompafiar|
correspondiente traduccidn simple.
Certificado analitico del insumo- dispositivo|Certificado analitico del insumo- dispositivol
médico (ultimo lote fabricado y no superior almédico (ultimo lote fabricado y no superior a
cinco afos), que demuestre el cumplimiento conlcinco afios), que demuestre el cumplimiento)
los parametros de aceptacion establecidosicon los parametros de aceptacion establecidos|
El di o . . |segun el tipo de producto, incluyendo el ensayolsegun el tipo de producto, incluyendo el ensayo
ispositivo médico . . o .
le con los dg e§tler|I|daq _para ai\quellos. insumos .y/odg es.,t_erllldad _para aque]lgs insumos y/o
3 .C“”.“p . dispositivos médicos estériles, a fin de garantizafdispositivos médicos estériles, a fin de
criterios de calidad . o : - . . ; . .
ofertados su .segurldad, eflca0|a,' calldad’y .funC|onaI|dad,gara_ntlza_r su ;.egurldad, eficacia, caI|(’1ad Y
indicando la metodologia de analisis farmacopealfuncionalidad, indicando la metodologia de
0 normas técnicas de referencia y version. En ellanalisis farmacopea o normas técnicas de
caso que el producto no haya sidgreferencia y version. En el caso que el producto]
fabricado/comercializado, adjuntar el certificadojno haya sido fabricado/comercializado, adjuntar
analitico de los lotes piloto. el certificado analitico de los lotes piloto.
4 |El dispositivo médicollnstructivo de uso o manual de operacion ollnstructivo de uso o manual de operacién o)
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No.

Criterio

Evaluacion del criterio para productos CON
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

Evaluacion del criterio productos SIN
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS
que cuenten con Registro Sanitario
expedido por Agencias Reguladoras con
reconocimiento de equivalencia

cumple el propésito
previsto, uso y
precauciones

uso, precaucion y caracteristicas del dispositiv

prospecto o inserto que contenga informacion d
médico ofertado., 2|

prospecto o inserto que contenga informacion
de wuso, precaucién vy caracteristicas del
dispositivo médico ofertado.

El insumo-dispositivo
meédico cuenta con
documentos técnicos
de respaldo

Ficha técnica del producto actualizada no mayo
a 5 afos), que permita verificar todas la

especificaciones técnicas del insumo/dispositiv

médico ofertado. La ficha debera contener com

minimo la descripcion en cuanto a la

propiedades y caracteristicas esenciales del
producto, uso, composicion, materiales medidas,
presentacién, empaque, formas, estructura,
funcionamiento, esterilizacion para el caso que
aplique.

Ficha técnica del producto actualizada noj
mayor a 5 afios, que permita verificar todas las|
especificaciones técnicas del insumo/dispositivo)
médico ofertado. La ficha debera contener
como minimo la descripcidon en cuanto a las
propiedades y caracteristicas esenciales del
producto, uso, composicion, materiales
medidas, presentacion, empaque, formas,
estructura, funcionamiento, esterilizacion para
el caso que apligue

Correspondencia del
producto ofertado
con el requerimiento.

La descripciéon de la clave de acuerdo a la
Seccion 1ll: Lista de requerimientos, serd
validada en los documentos presentados con |3
oferta.

Cuando la descripcion de un lote, permita mas
de una opcidn en cuanto a las caracteristicas del
insumo o dispositivo médico, el licitante deberg
demostrar y/o declarar los materiales o
composicion del producto ofertado en el registro
sanitario y/o etiquetas y/o ficha técnica. En caso
de que el licitante esté ofertando mas de una
opcion de material o composicion, todas ellas
deberan ser demostradas y/o declaradas.

El licitante debera presentar imagenes de alta
resolucion de cada uno de los productos que
deberan coincidir exactamente con lo ofertado y
exhibir de forma clara el producto, material de
envase primario y secundario.

Las imagenes presentadas deben identifican
claramente las partes y caracteristicas del
producto ofertado, adicionalmente se solicita
presentar dentro de las fotografias/imagenes
una escala grafica que permita dimensionar el
producto.

La descripcion de la clave de acuerdo a la
Seccion ll: Lista de requerimientos, sera
validada en los documentos presentados con la
oferta.

Si la presentacion comercial del producto]
relacionado en el registro sanitario con acuerdo
de reconocimiento difiere de la requerida, el
licitante deberd obtener un registro sanitario
emitido por la COFEPRIS que incluya la
presentacion comercial requerida.

Cuando la descripciéon de un lote, permita mas|
de una opcidn en cuanto a las caracteristicas
del insumo o dispositivo médico, el licitante|
debera demostrar y/o declarar los materiales o
composicion del producto ofertado en el registro
sanitario y/o etiquetas y/o ficha técnica. En caso
de que el licitante esté ofertando mas de una
opcién de material o composicion, todas ellas|
deberan ser demostradas y/o declaradas.

El licitante debera presentar imagenes de alta
resolucion de cada uno de los productos que
deberan coincidir exactamente con lo ofertado |
exhibir de forma clara el producto, material de|
envase primario y secundario.

Las imagenes presentadas deben identificar
claramente las partes y caracteristicas del
producto ofertado, adicionalmente se solicita
presentar dentro de las fotografias/imagenes
una escala grafica que permita dimensionar el
producto.

Constancia de inicio
del tramite de
solicitud de registro
sanitario ante
COFEPRIS

No aplica.

Se debera presentar la Constancia de solicitud
de registro sanitario ante la COFEPRIS en un
término no mayor a diez (10) dias habiles, una
vez sea solicitado por la UNOPS a través de
una solicitud de aclaracion en el sistema
eSourcing, durante la etapa de evaluacién de|
criterios técnicos complementarios. El licitante
(en caso de operacion conjunta, uno de los
integrantes), debera  comparecer como
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No.

Criterio

Evaluacion del criterio productos SIN
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS
que cuenten con Registro Sanitario
expedido por Agencias Reguladoras con
reconocimiento de equivalencia

Evaluacion del criterio para productos CON
Registro Sanitario expedido por COFEPRIS

fabricante, compafia para la cual se fabrica el
dispositivo, importador o titular, debiendo estar
inscrito e indicado en el tramite de registro|
sanitario ante la COFEPRIS. El insumo o
dispositivo  médico a  registrar  debe|
corresponder a la descripcion de la clave deg
acuerdo a la Seccion lll: Lista de
requerimientos.

El registro sanitario emitido por COFEPRIS no|
sera requerido para la evaluacion, sin embargo,
es condicién para la celebracion del contrato
segun se indica en la Seccion VI. Gestidn
Contractual, numeral 3.4 Documentos a
presentar para la suscripcion de la Orden de
Compra.

El Insumo cuenta
con licencia de
fabricacion

Disponer de una licencia de fabricacion (aviso |Disponer de una licencia de fabricacion
de funcionamiento para los de fabricacion |debidamente autorizada, valida para todos los
nacional) debidamente autorizada, valida para |centros de fabricacion y para todas las
todos los centros de fabricacion y para todas las |actividades que se lleven a cabo, que esté
actividades que se lleven a cabo, que esté |reconocida por la Agencia Reguladora del pais
reconocida por la Agencia Reguladora del pais |de fabricacion.

de fabricacion.

Certificado de
Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC)
valido y certificado

Certificado de Sistema de Gestion de Calidad que cumpla con los siguientes requerimientos:
a. ultimas versiones en vigor de la norma ISO 13485, o un estandar de SGC equivalente (las]
lequivalencias se exponen a continuacién de los puntos b. a c.);

b. el SGC debe incluir el ambito, la ubicacion y las instalaciones en las que se desarrollan las
actividades en cuestion;

c. el SGC debe estar emitido por CAB (Organismo de evaluacion de la conformidad - Conformity
IAssessment Body), por organismos notificados o por organismos acreditados reconocidos por I3
autoridad reguladora de uno de los paises miembros fundadores del GHTF (Grupo de Trabajo de
IArmonizacion Mundial - Global Harmonization Task Force) y también debe estar reconocido por
dichas autoridades.

Los fabricantes de productos estériles también deben contar con un SGC valido y certificado,
segun el punto anterior, que cubra las plantas y los procesos de esterilizacion.

Este criterio aplica a productos clase |, Il y Ill; para el caso de productos clasificados como Bajo
Riesgo, la presentacion del certificado sera opcional.

2.5.2. Insumos/ productos que no se consideran un Insumo para la Salud que se encuentran en el listado
Anexo 2 del DOF DEL 22/12/2014

No Criterio Evaluacion del criterio
Do a | H H % H + =i H 1 Lad dal kl HS H MAs
Er ; Aviso—de—uneionamiento—vigente-de—insumeos—para—ta—salud-delrespensable-sanitarie—enéxe
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El Insumo cuenta con
licencia de fabricacion |~
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No Criterio Evaluacion del criterio

debidamente autorizada, valida para todos los centros de fabricacion y para todas las actividades
que se lleven a cabo, que esté reconocida por la Agencia Reguladora del pais de fabricacion.

El insumo-dispositivo
cumple con el
etiquetado aprobado
por la Agencia
Reguladora
correspondiente

Fotografia o modelo final del etiquetado del envase primario y secundario.

. . o Ficha técnica del producto actualizada no mayor a 5 afos que permita verificar todas las
El insumo-dispositivo P L . ) . L

- especificaciones técnicas del insumo/producto ofertado. La ficha debera contener como minimo la
médico cuenta con L ' - .
3 documentos técnicos descripcion en cuanto a las propiedades y caracteristicas esenciales del producto, uso,

de respaldo composicion, materiales medidas, presentacion, empaque, formas, estructura, funcionamiento,
esterilizacion para el caso que aplique.

La descripcion de la clave de acuerdo a la Seccion lll: Lista de requerimientos, sera validada en
los documentos presentados con la oferta.

La descripcion del insumo/producto ofertado debera corresponder con la descripcién del Anexo 2
Correspondencia del |del DOF del 22/12/2014 y del compendio Nacional de insumos para la salud.

4 | producto ofertado con
el requerimiento.  |Durante la evaluacion de ofertas, UNOPS se reserva el derecho de requerir imagenes de altg
resolucion de cualquiera de los productos ofertados.

Las imagenes deberan coincidir exactamente con lo ofertado y exhibir de forma clara el producto,
material de envase primario y secundario y artes.

2.6. Evaluacion de precios

Las ofertas de precio mas bajo por lote que hayan superado la evaluacion de los criterios técnicos
complementarios seran sometidas a:

2.6.1. Andlisis de razonabilidad de precio de la oferta

UNOPS verificara que el precio corresponda a un precio razonable de conformidad con las regulaciones y
procedimientos a los que esta sujeto UNOPS.

Se entiende por precio razonable aquel que, luego de realizar un andlisis de comparacion con precios histéricos
locales, precios de ofertas validas y, de ser el caso con precios de compras internacionales, para los Insumos y
dispositivos médicos en su misma presentacion comercial y unidad de medida requeridos, es considerado
razonable con relacion a las condiciones de mercado con la finalidad de garantizar la mejor relacién
calidad-precio. En caso de que el precio no sea razonable a criterio de la UNOPS, ésta podra buscar la
negociacion del precio de la oferta o rechazar dicha oferta.

2.6.2. Negociacion

UNOPS se reserva el derecho de invitar a negociacion para uno o mas lotes a los licitantes con la oferta mas
baja sustancialmente conforme, cuando el precio de su oferta no se considera razonable o cuando sea candidato
a recibir adjudicacion de multiples lotes, en cuyo caso UNOPS notificara al licitante por escrito su intencién de
negociacion e instrucciones sobre la forma en la que se conducira la misma.

Tras la negociacion, UNOPS verificara la razonabilidad del precio de la oferta negociada, lo cual no implica una
adjudicacion.
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2.7. Capacidad financiera

Para el caso de los licitantes precalificados, la Capacidad Financiera sera calculada empleando la
documentacion presentada anteriormente. No obstante, el licitante puede presentar junto a su oferta estados
financieros actualizados empleando para ello el Formulario C: Informacién del licitante precalificado.

Para determinar la capacidad financiera de un licitante, se aplicara el siguiente procedimiento:

Limite de la capacidad financiera [A]: La suma de ventas de los ultimos dos (2) afos fiscales. En el caso
de licitantes en operacion conjunta, el limite de la capacidad financiera sera calculado sobre la base de la
suma de las capacidades de sus integrantes. No se tomara en cuenta la capacidad financiera de los
subcontratistas de los licitantes;

Estimado del monto a adjudicar [B]: Suma de todos los montos de los lotes para los cuales el licitante es
la oferta de precio mas bajo habilitada técnicamente, correspondiente a las cantidades para el segundo
semestre 2022;

Ofertas en otros procesos [C]: En los casos que el licitante participe en varios procesos de licitacion
ejecutados por la UNOPS al mismo tiempo, se tendran en cuenta las adjudicaciones ya realizadas en

dichos procesos;

Saldo de los contratos en ejecucion [D]: Suma de los saldos a la fecha de apertura de ofertas de los
contratos suscritos con UNOPS;

Monto total [E]: Total resultante de la suma de todos los valores [B] para el licitante en el proceso mas las
ofertas en otros procesos [C] y los saldos de los contratos en ejecucién [D].

Si el Limite de la capacidad financiera del licitante [A] es inferior al Monto total [E], es decir si A < E, UNOPS se
reserva el derecho de determinar los lotes a adjudicar de forma mas favorable para UNOPS, incluyendo las
siguientes opciones, pero no limitdndose a:

En el caso de los licitantes precalificados, solicitar los Estados Financieros mas recientes;

Adjudicar parcialmente uno o mas lotes (claves) dentro del derecho de variacion de UNOPS de acuerdo
al numeral 1.3 de esta seccion;

Adjudicar uno o mas lotes a otro licitante cuyo precio es razonable y que tenga la capacidad financiera;

En el caso de no existir mas ofertas habilitadas, se podra rechazar uno o mas lotes para obtener la
configuracién mas favorable para UNOPS.

En caso de requerirse, se realizara la conversion de monedas empleando los tipos de cambio de
Naciones Unidas vigente a la fecha limite de presentacion de las ofertas.
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