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Seccion VI: Gestion contractual

1. PROCESO CONTRACTUAL

El proceso contractual abarca la formalizacién del contrato, el plan de entregas, la recepcion de los bienes y el
pago.

2. CELEBRACION DEL ACUERDO A LARGO PLAzo (LTA)

2.1. Condiciones del Acuerdos a Largo Plazo
UNOPS tiene la intencién de establecer Acuerdo(s) a Largo Plazo (LTAs) no exclusivo(s) con cada licitante
adjudicado, para el suministro de una cantidad indeterminada por cada clave.
Para los LTAs suscritos, aplicara lo siguiente:
e Tipo: LTA de un solo proveedor;

e Validez: Por un periodo inicial de un (1) afio con posibilidad de extension por un periodo adicional de dos
(2) afos a discrecion de UNOPS y sujeto a un desempenio satisfactorio del contratista y disponibilidad de
fondos;

e Cobertura: Estados Unidos Mexicanos;
e Precios de LTA: Los precios unitarios seran en la moneda de la oferta.
e Ajuste de precios: Sujeto a ajuste de precios de forma anual;

e Cantidades minimas: UNOPS no tendra la obligacion de adquirir una cantidad minima de bienes al
Contratista durante el periodo del LTA.

2.2. Ampliacién del LTA
Cualquier ampliacién a la vigencia del LTA sera formalizada por escrito a través de una enmienda al LTA. Para la
ampliacién del LTA se deberan cumplir, como minimo, las siguientes condiciones:

e Desempeno satisfactorio del contratista;

e El precio de los bienes incluidos en el LTA es razonable.

3. CELEBRACION DEL CONTRATO

3.1. Orden de Compra

La Orden de Compra (OC) es el instrumento contractual que formaliza la relacién comercial entre las partes
segun lo indicado en el llamado a licitacion, siguiendo el modelo de contrato descrito en la Seccién V: Anexos al
Contrato.

La OC sera emitida en la misma moneda de la oferta.

La UNOPS solicitara al licitante adjudicado (Representante Legal) su presencia ya sea de forma presencial o de
caracter virtual para la firma de la OC. La modalidad para la firma se informara al proveedor a través del siguiente

correo electrénico: gestioncontratos.mexico@unops.org.

En el caso de que la firma del documento sea presencial se le entregara una copia original al proveedor, asi
como copia de los procedimientos de Entrega de bienes y gestién del pago a proveedores.
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3.2. Proceso de la primera orden de compra

Conjuntamente con la suscripcion de la orden de compra UNOPS suscribira un LTA tras la notificacion de
resultados al licitante adjudicado, una vez que éste presente los documentos requeridos indicados en el numeral
3.4. de esta seccion.

3.3. Proceso de emision de una Orden de Compra a partir del LTA

El siguiente procedimiento se aplicara para la realizacién de pedidos contra este acuerdo (segunda orden de
compra en adelante):

UNOPS enviara una solicitud de presupuesto al Contratista para uno o mas lotes incluidos en el LTA,
segun sea necesario;

Los precios unitarios indicados en el LTA son fijos durante el primer afio del acuerdo LTA. Sin embargo,
de acuerdo con las condiciones del acuerdo LTA, si al momento de emitir la Orden de Compra hubiera
una reduccion de precio de mercado, si corresponde, dichas reducciones se aplicaran a UNOPS;

Una vez confirmados los precios de los lotes, UNOPS procedera a emitir una Orden de Compra una vez
que el licitante presente los documentos requeridos indicados en el numeral 3.4. de esta seccioén;

La Orden de Compra sera enviada via correo electronico al Contratista;

El plazo de entrega de los bienes correra a partir de la recepcion de la Orden de Reposicion emitida en el
marco del contrato (Orden de Compra) por parte del Contratista.

3.4. Documentos a presentar para la suscripciéon de la Orden de Compra

Para la suscripcion del contrato, el licitante debera presentar:

Documento de identificacion de Representante Legal;
Poder de Representacion;

En caso que el licitante no cuente con numero de registro en OneUNOPS o que el licitante ya cuente con
registro en OneUNOPS pero desee modificar su informacion:

o Formulario Perfil de Proveedor en OneUNOPS (a ser compartido al momento de la notificacion
de resultados);

o Soporte Informacion Bancaria;
o Copia de Factura anulada.

Informacién de contacto del Responsable Sanitario (correo electrénico institucional y teléfono
institucional);

Registro sanitario o Autorizacion de Comercializacion emitido por COFEPRIS;

Documento resumen de maximo dos (2) paginas, donde se describa de manera resumida lo
contemplado en sus procedimientos internos, para la ejecucion de los procesos de:

o Sistema de retiro de producto del mercado;
o Sistema de gestion de quejas y reclamos;
o Descripcion de métodos de destruccion de producto;

o Plan maestro de Farmacovigilancia de acuerdo a la NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y
operacion de la farmacovigilancia;

o Descripcién del sistema CAPA;

o Gestion de proveedores, y;
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o Listado de laboratorios terceros autorizados por la COFEPRIS con los cuales realizan andlisis de
control de calidad a los productos.

UNOPS, se reserva el derecho de solicitar copia no controlada del procedimiento completo, cuando sea
necesario. UNOPS podra efectuar auditorias al Sistema de Gestidon de Calidad (SGC) y tendra la potestad de
decidir sobre qué proceso auditar, asi como realizar analisis e inspeccion del producto, de acuerdo a lo
establecido en la seccién 6. Auditoria, inspeccién y analisis de los productos, de esta seccion.

El tiempo maximo para la entrega de esta documentacion, sera cinco (5) dias habiles, posterior a la notificacion
de adjudicacién. UNOPS informara la via de entrega de la documentacién al momento de requerirla.

Adicionalmente, UNOPS podra solicitar cualquier otro documento que permita verificar la informacion
suministrada.

4. PLAN DE ENTREGAS

A. El Plan de Entregas forma parte integral de la OC y constituye el cronograma y periodicidad en que
deben completarse las entregas en los almacenes;

B. EIl Plan de entregas no podra modificarse sin previa autorizacion de UNOPS;

C. Los bienes objeto de la contratacion seran entregados en los Almacenes ubicados en la Ciudad de
México, Zona Metropolitana y Estado de México en 11 puntos de entrega’;

D. El licitante debera tener capacidad de realizar la primera entrega a partir del mes de julio de 2022. Sin
embargo, el programa de entregas definitivo sera acordado durante la etapa de formalizacion del
contrato;

E. UNOPS podra solicitar al contratista adelantar las entregas de acuerdo a las necesidades del INSABI y
disponibilidad del contratista;

F. Las subsiguientes entregas se realizaran con una periodicidad mensual conforme a lo indicado en el
Programa de Entregas;

G. UNOPS a requerimiento de INSABI podra solicitar cambios a las direcciones de entrega de bienes,
siempre y cuando sea dentro de la Ciudad de México, zona metropolitana y Estado de México, por lo que
el contratista sera notificado con quince (15) dias calendario de anticipaciéon a dicho cambio, sin que esto
implique un costo adicional.

H. Las Ordenes de Reposicién emitidas en el marco del contrato (Orden de Compra) emitida por UNOPS
tendran un plazo de 15 dias calendario para que el contratista realice la entrega fisica de los bienes.

5. RECEPCION DE LOS BIENES

Una vez recibidos los bienes, se someteran a revision para comprobar que las caracteristicas técnicas sean
idénticas a las solicitadas y a las ofertadas en la oferta técnica. Al momento de la recepcion, ingreso y durante el
almacenamiento en el lugar establecido, el producto serd objeto de inspeccién. El proveedor debe enviar las
evidencias de entrega a UNOPS en un plazo maximo de hasta veinticuatro (24) horas después de entregado el
bien al Operador Logistico / Almacén designado. La recepcion del bien no debe entenderse como una aceptacion
del mismo por parte de INSABI frente a UNOPS, que es uno de los requisitos para que comience a correr el
lapso para el pago de la factura, de conformidad con la seccién 7.

5.1. Recepciodn

El contratista debe enviar con cada entrega de producto, una copia del Certificado de Analisis (CoA) del lote
entregado al area de aseguramiento de calidad de UNOPS. Esta informacion serd enviada al correo
calidad.mexico@unops.org.

" Ver Apéndice 4.
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La ejecucion de este proceso es responsabilidad del INSABI. De manera regular y aleatoria, UNOPS podra
participar como veedor de las operaciones.

Los lineamientos de requisitos, documentos y condiciones requeridos para entregas estaran disponibles a los
oferentes contratados en momento oportuno. La elaboracion de este documento es de responsabilidad de
INSABI quien los informara al personal de almacén responsable por la recepcién de los bienes contratados.

Sin perjuicio de que se requiera documentacién adicional, el Proveedor se obliga a entregar, segun aplique, la
siguiente documentacion a INSABI, directamente o a través de los agentes designados por INSABI:

1. (i) Registro sanitario vigente expedldo por la Com|S|on Federal para Ia Proteccion contra Rlesgos
Sanitarios (COFEPRIS), g
ghimao (ii) certificado de reconocimiento como medicamento huerfano

Oficio de liberacién de la COFEPRIS, en caso de aplicar;
Certificado analitico o de calidad por lote en espanol o traduccién integra al espafiol;

Carta contra vicios ocultos;

o M 0D

Formato de carta de compromiso de reemplazo (Carta de canje);
6. Reporte grafico de monitoreo de Red Fria.

Adicionalmente a la informaciéon anterior, tratandose de medicamentos controlados (grupos I, II, y Ill), los
proveedores por conducto del operador logistico que les indique el INSABI, proporcionaran en los puntos de
entrega, segun aplique, la documentacion siguiente:

1. Licencia Sanitaria;
2. Aviso del Responsable Sanitario, sellado por COFEPRIS;
3. Aviso de previsiones anuales de estupefacientes y psicotrépicos, en caso de aplicar.

La documentaciéon podra ser modificada a requerimiento del INSABI. No obstante, la UNOPS hara la
socializacion con los contratistas de los procedimientos de entregas durante la etapa de firma de la orden de
compra.

El contratista debera enviar al correo electrénico calidad.mexico@unops.org copia del certificado de analisis de
calidad del producto, el mismo dia de la entrega del bien al operador logistico.

5.2. Reemplazo de bienes

El canje o reposicién debera realizarse i) dentro de los quince (15) dias calendario contados a partir de la
notificacion de UNOPS para realizar el canje de los bienes, ii) en el mismo punto de entrega, y iii) sin costo
alguno para UNOPS y/o INSABI, iv) antes del vencimiento del medicamento; y de acuerdo con el formato incluido
en el Apéndice 3: Formato de carta de compromiso de reemplazo, de esta seccion.

6. AUDITORIA, INSPECCION Y ANALISIS DE LOS PRODUCTOS

6.1. Inspeccion de los productos

En esta etapa del proceso UNOPS, aplicara la norma ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo y tablas para la
inspeccién por atributos.

El AQL (Acceptance Quality Level), definido para los diferentes defectos es:

Tipo de defecto AQL producto estériles AQL productos no estériles

Critico 0.1% 0.65%
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Mayor 0.40% 1.0%

Menor 6.5% 6.5%

De manera rutinaria se hara uso de los planes de inspeccion general (donde las muestras no son destructivas).
Si por algun motivo, se quiere una inspeccién especial, ésta sera ejecutada. Se tendran en cuenta los diferentes
niveles de inspeccion (I, I, 1ll), de igual manera los planes de muestreo de inspeccién normal, reducida o
rigurosa.

Los niveles especiales S-1, S-2, S-3 y S-4, pueden ser utilizados cuando sean necesarios tamanos de muestra
relativamente pequefios y puedan tolerarse mayores riesgos de muestreo. Si por algun motivo, se requiere
inspecciodn especial, esta sera ejecutada.

La seleccién del nivel de inspeccion y el plan de muestreo estaran determinados por las caracteristicas del
medicamento e histéricos de recepcién del producto.

La UNOPS durante el proceso de inspeccién hara uso de diferentes herramientas de muestreo, las cuales seran
establecidas de acuerdo con las caracteristicas del producto, tamafios de lote e histéricos de entregas del
contratista.

Los tipos de muestreos a emplear son:
e Aleatorio;
e Conveniente;
e Sistematico;
e Estratificado;
e Por grupos;
e Cualquier otro que se considere pertinente segun las necesidades del proceso.

Previo a la distribucién de medicamentos, UNOPS se reserva el derecho de realizar la inspeccion directamente
en las instalaciones del Contratista. Para ello, el contratista debera coordinar con UNOPS los hitos de entrega
con la debida anticipacion. Excepcionalmente este proceso serd ejecutado en los puntos de entrega previo
ingreso al inventario del operador logistico. Al momento de la inspeccion, UNOPS verificara los siguientes
aspectos:

1. Condiciones de almacenamiento

2. Certificado de analisis de control de calidad del medicamento terminado por cada lote de medicamento
entregado. Este documento debe especificar la farmacopea de referencia.

3. Aspectos generales como:
e Estado de calidad de aprobado;
e Cajas debidamente selladas;
e Cajas colectivas en buen estado de conservacién (no mojadas, sin roturas o manchas, etc.);
e Cajas colectivas debidamente identificadas en cuanto a su contenido y leyendas legibles;
e Cajas colectivas que contengan productos de un mismo lote;
e Cajas colectivas sin contaminacion visible;
e Concordancia entre envases ya sea colectivos, secundarios o primarios;
e Textos o leyendas adecuadas a la descripcion del producto;
e Envases primarios, secundarios o colectivos con etiquetas e impresiones legibles;

e Disefio y fabricacién o acondicionamiento adecuado en envases primarios o secundarios;
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e Envases con el contenido declarado y en buen estado;

e Envases primarios. Se verificara siempre y cuando no afecte los sellos de seguridad del envase
secundario;

e Envases secundarios en buen estado;
e Envases con datos completos segun requerimiento;

e Numero de lote que corresponda con el producto entregado en envase primario o secundario. El
numero de lote debe concordar con el sistema de asignacion de lote presentado al momento de
la contratacion;

e Fecha de caducidad que corresponda con el producto entregado en envase primario, secundario
y colectivo. Conforme a los periodos de caducidad aprobados;

e Correspondencia en marca, procedencia o fabricante en relacion a lo estipulado en su oferta,
pedido y remisién;

e Instructivo correspondiente en idioma espafiol o traduccion simple al espafiol;

e Productos con empaque original sin alteraciones;

e Productos que no evidencian caracteristicas fisicas como deterioro evidente tales como, color,
textura, aspecto, presencia de particulas ajenas, sedimentos, filtracidn, ruptura, precipitado,
porosidad, entre otros.

Si el lote de producto, no supera la inspeccion por atributos o se detectan irregularidades en la calidad de los
medicamentos durante la distribucién de los productos, de acuerdo con las especificaciones contratadas, UNOPS
notificara al Contratista para la devolucion de lote o reposicidon de unidades defectuosas.

El contratista presentara un compromiso por escrito de reemplazo de los productos que evidencien defectos al
momento de la recepcidn, ingreso y durante el almacenamiento en las bodegas indicadas en la Orden de
Compra. El contratista debera reemplazarlos por productos en perfecto estado que se ajusten a las cantidades
con defecto. Las reposiciones deberan realizarse dentro del plazo de quince (15) dias calendario de la
notificacién realizada por UNOPS.

6.2. Muestreo y Pruebas de analisis de calidad? *

Con el fin de verificar el cumplimiento de especificaciones descritas en el llamado a licitacién y asegurar la
calidad del medicamento*, se establece:

6.2.1. Etapa de muestreo

La toma de muestra para el analisis de control de calidad del medicamento se podra practicar de manera
aleatoria a los lotes entregados por el contratista.

Previo a la distribucion de medicamentos, UNOPS se reserva el derecho de tomar muestras directamente en las
instalaciones del Contratista, previo a la entrega. Para ello, el contratista debera coordinar con UNOPS los hitos

2 calidad (quality).

1) En general, la naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos y propiedades, las cuales determinan su
idoneidad para los propdsitos a los cuales se destina. En el caso de un medicamento, su calidad estaria determinada por su
identidad, pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas, biolégicas o del proceso de
fabricacion que influyen en su aptitud para producir el efecto para el cual se destina.

2) Aptitud del medicamento para el uso al cual se destina, la cual estd determinada por: a) su eficacia, ponderada respecto a
su seguridad, segun la declaracién rotulada o promovida por el fabricante; y b) su conformidad respecto a las
especificaciones de identidad, concentracién, pureza y otras caracteristicas. Se entiende que estos dos grupos de factores
son interdependientes, puesto que las especificaciones se establecen para garantizar la eficacia y la seguridad.

3 calidad, inspeccién de la (quality control). Expresion que aparece en algunos documentos de la OMS como traduccion de
quality control y que se debe evitar para no confundir el 33 Glosario CONTROL DE CALIDAD con las actividades de
inspeccion de establecimientos farmacéuticos, especialmente los de produccion.

4 Las pruebas de andlisis de calidad efectuadas por UNOPS son complementarias y no reemplazan a las exigidas por la
COFEPRIS en los procesos de importacion, liberacion de lote y las demas que la normatividad mexicana exija.
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de entrega con la debida anticipacion.

Excepcionalmente este proceso sera ejecutado en los puntos de entrega previo ingreso del producto al inventario
del operador logistico, en este caso, el Contratista debera reponer a los puntos de entrega correspondientes, la
cantidad de muestras de producto tomadas.

Las cantidades requeridas segun la forma farmacéutica del medicamento se determinaran conforme a la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, farmacopeas de referencia o método de ensayos propios
validados por el fabricante.

El Contratista, debe asegurar el almacenamiento de muestras de retencion en el marco de las definiciones
técnicas mexicanas. De ser requerido efectuar investigaciones a un lote de producto, el contratista facilitara estas
muestras a UNOPS.

6.2.2. Analisis de muestras

Los medicamentos podran ser sometidos a pruebas de analisis de control de calidad siguiendo lo estipulado en
la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos (aplicable de acuerdo a la fecha de fabricacion del producto), en las
normas oficiales mexicanas, guias internacionales, farmacopeas de referencia o a falta de éstas, de acuerdo con
las metodologias propias validadas por el fabricante.

El andlisis de las muestras se podra realizar en cualquier momento que UNOPS lo estime conveniente o a
requerimiento del INSABI. Para ello se notificara por escrito al Contratista sobre el procedimiento a seguir.

UNOPS se reserva el derecho de remitir las muestras a un laboratorio de analisis de calidad de productos
farmacéuticos y determinar los analisis a realizar considerando los siguientes esquemas:

a. Los analisis de calidad podran ser efectuados en los laboratorios terceros autorizados por COFEPRIS
con quienes el laboratorio farmacéutico ya tenga relacion contractual y se haya desarrollado la respectiva
transferencia analitica.

b. Los analisis de calidad cuya transferencia y validacién analitica se hayan realizado en laboratorio propio,
podran ser desarrollados en este, sin embargo, debe seleccionarse y contratarse un laboratorio tercero
autorizado por COFEPRIS para el desarrollo de pruebas farmacopeicas (p. €j. esterilidad, disolucion,
contenido de particulas, etc.).

c. Si el laboratorio no cuenta con ninguna de las dos opciones anteriores debe seleccionar un laboratorio
tercero autorizado por COFEPRIS de acuerdo con sus politicas de contratacion.

d. En concordancia con la regulacion local los medicamentos Biotecnoldgicos y/o Huérfanos, importados no
seran analizados localmente.

e. UNOPS podra solicitar al proveedor el acompafamiento a los analisis de liberacién de producto.

El costo del analisis de control de calidad y costos relacionados al envio, correran por cuenta del contratista. El
contratista debera entregar al laboratorio designado para el analisis de control de calidad, la especificacion de
producto terminado, metodologia de analisis y todos aquellos documentos que garanticen la conformidad en la
ejecucion de los analisis.

En caso de que la entidad que realice el analisis no tenga disponible el patréon o estandar de referencia del
medicamento sujeto a analisis, se le requerira al Contratista cancelar el pago para la adquisicién de dicho patron
0 debera proporcionarlo.

Si el medicamento no supera el analisis de control de calidad o se detectan irregularidades de acuerdo con las
especificaciones contratadas, UNOPS notificara al Contratista para que a su costo retire y reemplace el/los
lote(s), en un plazo méaximo de quince (15) dias habiles después de haber sido notificado por UNOPS. Tales
irregularidades y/o falencias detectadas en el control de calidad de los medicamentos, podra aparejar la rescision
culpable del contrato y de hacerse efectiva la garantia de calidad correspondiente.

6.3. Auditoria
UNOPS se reserva el derecho de efectuar auditorias de calidad con el fin de verificar el cumplimiento del Sistema
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de Gestion de Calidad del Contratista, laboratorios de andlisis y Operadores logisticos.

Las auditorias se ejecutaran con el fin de evaluar la conformidad de las operaciones de los proveedores y aliados
estratégicos de UNOPS, asi como el marco regulatorio pertinente y estandares de calidad de UNOPS.

7. GESTION DEL PAGO

Para empresas juridicamente constituidas en los Estados Unidos Mexicanos, el pago se realizara de
acuerdo a la moneda de la oferta.

Para empresas juridicamente constituidas en el extranjero, independientemente de la moneda de la
oferta, el pago sera realizado en Dodlares de los Estados Unidos de América (USD) a la tasa oficial de
cambio de las Naciones Unidas, vigente a la fecha de pago.

El costo de transferencias bancarias entre el origen de los fondos y la cuenta del proveedor sera asumido
por este ultimo.

UNOPS se obliga a realizar el pago del cien por ciento (100%) del precio de los bienes aceptados por el
Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI), dentro de los cuarenta y cinco (45) dias calendario
siguientes al momento en el cual UNOPS reciba (i) de parte de INSABI, la aceptacion de los bienes de
conformidad con el Acuerdo Especifico y sus enmiendas (nétese que INSABI cuenta con treinta (30) dias
calendario, seguidos de la entrega de los bienes, para revisar, aceptar o rechazar los bienes. Sin
embargo, si transcurrido ese plazo de treinta (30) dias calendario, el INSABI no ha aceptado o rechazado
los bienes, operara una aceptacion tacita de los mismos); y (ii) de parte del proveedor, la documentacion
listada en el parrafo siguiente:

o Factura comercial, y;
o Documentacion adicional que se solicite conforme al caso.

La documentacion y el procedimiento podran ser modificados; no obstante, la UNOPS proporcionara a los
contratistas el procedimiento de pago a proveedores durante la etapa de firma de la orden de compra.

8. EVALUACION DE DESEMPENO DE PROVEEDORES

UNOPS supervisara el desempefio del proveedor (contratista) de manera continua durante la totalidad del
periodo contractual segun las normas y procedimientos de UNOPS, conforme a lo establecido en el Manual de
Adquisiciones de UNOPS Numeral 13.2 y 13.2.1.

La evaluaciéon de desempefio se realiza en términos de: Entrega oportuna de los bienes, la calidad de los bienes,
comunicacion efectiva y puntual, cumplimiento de otros términos y condiciones contractuales, compromiso con la
sostenibilidad, etc.



