ANEXO I


DESCRIPCIÓN DEL SERVICIO

La prestación de los servicios objeto de esta Licitación se realizaran mediante la modalidad de Contrato Abierto, por el plazo comprendido entre el 01 de Enero de 2017 al 31 de Diciembre del 2018, atendiendo a los montos estimados señalados en el Anexo I-A “Cantidades estimadas de Pruebas Requeridas por Banco de Sangre y puesto de sangrado”. 

El Licitante adjudicado proporcionará los equipos propuestos para la prestación de los servicios, los cuáles se instalarán y funcionarán directamente en cada una de las Unidades que integran la Red “ANEXO E” de acuerdo a lo siguiente:

Una vez notificado el fallo Licitante adjudicado se obliga a suministrar a las Unidades Médicas del ISAPEG las siguientes dotaciones de acuerdo a los plazos que se establece a continuación:

· Con fecha 19 de diciembre de 2016: la primera dotación de insumos necesarios para cubrir 30 días de pruebas de laboratorio, considerando el consumo estimado mensual calculado partiendo de la cantidad anual de pruebas que se indican en el Anexo I-A “Cantidades estimadas de Pruebas Requeridas por Banco de Sangre y puestos de sangrado” de éstas bases. 

· Con fecha 19 de diciembre de 2016: los equipos, conforme a las características descritas en el Anexo I-B “Especificaciones de Equipos para Pruebas de Banco de Sangre”.
La adjudicación de la Red de Banco de Sangre será por anexo iniciando el servicio a partir del 01 de enero de 2017.

Los montos para el presente servicio serán Máximo de $ 249’875,000.00 y Mínimo de                        $ 118’988,000.00.

Las subsecuentes entregas de insumos las cuales serán de acuerdo a las necesidades del ISAPEG, se realizarán en forma mensual dentro de los 5 primeros días hábiles de cada mes. El Licitante adjudicado, entregará los insumos mediante el formato Anexo I-C “Control de Entrega de Reactivos e Insumos”, en el que se deberá recabar la firma del Responsable del Puesto de sangrado ó del Servicio de Transfusión y/o Banco de Sangre o en su defecto el de la Unidad Médica. En dicho control, invariablemente hará referencia a todos los datos requeridos en el anexo ya señalado.

El Licitante deberá ofertar la totalidad de las Unidades que integran a la Red de Banco de Sangre, así como, la cantidad de pruebas descritas en el Anexo I-A “Cantidades estimadas de Pruebas Requeridas por los Bancos de Sangre, Puestos de Sangrado y Servicio de Transfusión”, indicando en su oferta económica el costo unitario por unidad procesada conforme al Anexo B. 

Al término de la vigencia del contrato el proveedor se compromete a que en caso de no ser beneficiario de la siguiente adjudicación continuará con el equipamiento y características del servicio brindado, hasta que el proveedor adjudicado esté en condiciones de brindar el servicio de manera integral. ISAPEG se compromete a cubrir los costos de los servicios otorgados durante este periodo.
I. El Servicio Integral de Banco de Sangre deberá incluir lo siguiente:

a) Reactivos e Insumos

El Licitante se obliga a suministrar los reactivos e insumos necesarios para la toma de muestras, el funcionamiento de los analizadores y el procesamiento de las unidades sanguíneas sin costo adicional para el ISAPEG, ya que estos deberán de ser incluidos en el costo por unidad procesada.
Los reactivos e insumos a suministrar por el Licitante adjudicado deberán ser suficientes para la realización de la totalidad de unidades solicitadas por el ISAPEG.

Los reactivos necesarios para la determinación de las Pruebas de Banco de Sangre y los insumos para un Control de Calidad Interno y Externo, que se realizan en los Bancos de Sangre, Puestos de Sangrado y Servicios de Transfusión del ISAPEG, deberán de cumplir con la Normatividad vigente y verificados por el mismo ISAPEG, a fin de obtener resultados confiables y exactos para realizar el Control de Calidad Externo, lo cual deberá incluirse en la oferta Técnica.
Los reactivos que no cumplan con la Normatividad vigente serán devueltos al proveedor inmediatamente para su canje por otros que cumplan con dicha Normatividad en un plazo que no deberá exceder de 12 horas a partir de su notificación vía correo electrónico.
b) Periodo de Garantía de los Reactivos e Insumos

El periodo de garantía de los reactivos e insumos, será el correspondiente a la fecha de caducidad impresa en el marbete, la cual no podrá ser menor a dos meses a partir de la entrega en las Unidades, los cuales deberán ser canjeados en caso de vencimiento, en un plazo que no deberá exceder de 12 horas a partir de su notificación vía correo electrónico.

Los equipos propiedad del Licitante adjudicado y en uso del ISAPEG, así como los propuestos para el servicio integral, deberán funcionar óptimamente al 100%, durante la vigencia del contrato.
c) Identificación de los Reactivos e Insumos

Los envases primarios y secundarios de los reactivos e insumos, deberán identificarse de acuerdo a lo establecido en la Ley General de Salud y sus Reglamentos. 

Los marbetes deberán indicar: el nombre genérico del bien, las características o especificaciones de los reactivos, número de lote, fecha de caducidad y/o fecha de fabricación, cantidad, razón social y dirección del fabricante, el número de registro otorgado por la Secretaría de Salud, excepto aquellos que no requieran Registro Sanitario, y otras características del bien que el Licitante adjudicado considere importantes para la identificación respectiva.

En los casos en los que los productos requieran de instructivos, éstos deben corresponder a los equipos instalados por el licitante adjudicado.
d) Empaques

Los empaques colectivos de los reactivos e insumos, deberán estar de conformidad con lo establecido en el Reglamento de Insumos para la Salud.

e) Devoluciones o Canjes

Cuando durante la recepción y/o el periodo de garantía de los reactivos e insumos, se detecten deficiencias imputables al Licitante adjudicado, éstos serán motivo de canje y el Licitante adjudicado se obliga a su reposición total dentro de las 12 horas a partir de su notificación vía correo electrónico. En este caso, la Unidad, notificará sobre las deficiencias detectadas en los reactivos e insumos y de ser necesario se procederá a tomar una muestra a efecto de realizar los análisis que considere convenientes.

En caso de no realizar el canje de éstos con la oportunidad requerida, el proveedor realizará el servicio a través de terceros, siendo obligación del mismo adjudicado asumir los gastos que se generen por este concepto.

En el caso de rechazo de los reactivos o insumos, el ISAPEG procederá a la devolución de existencias de los reactivos o insumos rechazados. El Licitante adjudicado dentro de los cinco días naturales siguientes a la fecha de la notificación sobre las deficiencias detectadas en sus reactivos e insumos, podrá presentar solicitud de aclaración, con la entrega de resultados de análisis recientes del o los lotes rechazados efectuados por la empresa fabricante, para que en este caso, dentro de los cinco días naturales siguientes a la recepción de la solicitud de aclaración, la Unidad, en presencia de un representante del Licitante adjudicado, verifique las deficiencias y de ratificarse los resultados, el Proveedor deberá proceder a la restitución de los productos dentro del plazo establecido en el primer párrafo de este apartado y efectuar el pago correspondiente del análisis realizado a los productos.

En el caso de que no se confirmen dichas anomalías, se rectificará el dictamen de rechazo y procederá a la recepción de los reactivos o insumos.

f) Recepción de los Reactivos

El ISAPEG no recibirá reactivos con caducidad vencida ni con fecha de caducidad inferior a 2 meses.
g) Programa de Control de Calidad Externo de Pruebas

El Licitante adjudicado, deberá incluir para cada Banco de Sangre un Programa de Control de Calidad Externo, certificado por el Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea para lo cual deberá presentar a la Dirección del Centro Estatal de Medicina Transfusional del ISAPEG los servicios de evaluación externa de la calidad de forma trimestral, que podrán ser de reconocimiento nacional o internacional para poder llevar a cabo la actividad mencionada, el licitante adjudicado se compromete a garantizar la certificación de calidad de los procesos de los Bancos de Sangre de ISAPEG conforme a la Norma Oficial Mexicana vigente. 

h) Transporte de Unidades

El ISAPEG requiere que se transporten las unidades de sangre obtenidas en los Puestos de Sangrado a los Bancos de Sangre y los productos sanguíneos procesados a los puestos de Sangrado, que se detalla en el siguiente recuadro, siendo responsabilidad del Licitante adjudicado que sean transportadas en un vehículo que garantice una temperatura para los productos entre 1° y 6° C, lo cual será verificado en cada entrega-recepción por el personal de los Puestos de Sangrado y de los Bancos de Sangre respectivamente.
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	Hospital General Guanajuato
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El empaque y desempaque de las unidades sanguíneas es responsabilidad del personal de ISAPEG.
i) Equipo

El Licitante adjudicado se obliga a proporcionar e instalar equipos de tecnología de punta con una antigüedad verificable no mayor a 2 años y que se encuentren en condiciones óptimas de operación y garanticen el servicio de Banco de Sangre a realizar, y que cumplan como mínimo con las especificaciones indicadas en el Anexo I-B “Especificaciones de Equipos para Bancos de Sangre y Puestos de Sangrado” de estas bases.

Los equipos, deberán ser ensamblados de manera integral en el país de origen, no se aceptarán propuestas de equipos reconstruidos, ni de bienes correspondientes a saldos o remanentes que ostenten las leyendas “SOLO PARA EXPORTACIÓN” (Only Export), ni “SOLO PARA INVESTIGACIÓN” (Only Investigation), descontinuadas, por descontinuarse o que no se autorice su uso en el país de origen. 

Los equipos para pruebas de Banco de Sangre y Puestos de Sangrado propuestos por el Licitante adjudicado deberán estar integrados, en forma adicional y sin costo extra para el ISAPEG, por equipos de computo y sistema de informática con las licencias de software requeridas para la operación, cuyas especificaciones técnicas mínimas se describen en el Anexo I-E “Especificaciones Técnicas del Sistema Informático” y los lugares de entrega se indican en el Anexo I-F “Distribución de Equipo de Computo”.
El Licitante adjudicado deberá suministrar a más tardar el 19 de diciembre de 2016, los Equipos de cómputo compuestos por computadora de escritorio, no break, impresoras de alto rendimiento, lector de código de barras, e impresoras para etiquetas de código de barras y rs web (puede ser integrada al monitor y/o externa) con las características tecnológicas necesarias para el software propuesto. Es responsabilidad del Proveedor, la operación y distribución de estos equipos en las Unidades Médicas contempladas de acuerdo al Anexo I-F “Distribución de Equipo de Computo”; así mismo los consumibles necesarios para su operación. 
El Licitante adjudicado deberá obligarse a instalar y dejar en óptima operación los equipos de su propiedad, debiendo realizar las adecuaciones estructurales y ambientales correspondientes al área donde se instalen los equipos para Puesto de Sangrado ó Banco de Sangre, como cableado, toma de agua, tomas de energía, ventilación, dichas adecuaciones deberán estar previamente autorizadas por la Dirección de la Unidad Médica correspondiente y limitadas a la infraestructura con la que cuenta la Unidad Médica.

El Licitante deberá, previo a la presentación de las propuestas técnicas y económicas, realizar visitas a cada una de las Unidades Médicas, con el fin de verificar las necesidades de instalación y equipamiento, para su funcionamiento. 
El ISAPEG, por conducto de los Directores de la Unidades Médicas, proporcionará las facilidades e información correspondiente a los Licitantes, con el propósito de que éstos identifiquen las adecuaciones estructurales o ambientales que requieren las áreas para la instalación de los equipos y su funcionamiento.

Asimismo, los Licitantes Participantes deberán incluir en su propuesta técnica, los proyectos de instalación que contengan en su caso, las adecuaciones necesarias a las áreas físicas y el programa de ejecución de los mismos, de acuerdo al plazo establecido en estas Bases, a fin de que el ISAPEG los evalúe.

Los gastos que se generen con motivo de las adecuaciones, deberán estar incluidos en la propuesta económica.

j) Capacitación

Una vez instalados los equipos el Licitante adjudicado deberá proporcionar al personal designado por el ISAPEG sin costo extra para éste, la capacitación que se requiera para el manejo y funcionamiento de los equipos y del software y a petición del ISAPEG a través de la Dirección del CEMT cuando lo considere necesario durante la vigencia del contrato.

Los Licitantes Participantes elaborarán y presentarán, en su propuesta técnica, el Programa de Capacitación y Adiestramiento Calendarizado permanente para el personal designado, por lo menos 2 capacitaciones anuales para el 100% del personal operativo de los Puestos de Sangrado y Banco de Sangre.
Para dar cumplimiento a las obligaciones descritas en los párrafos anteriores, el Licitante adjudicado se coordinará con el Director del Centro Estatal de Medicina Transfusional. 

k) Mantenimiento Preventivo y Correctivo

El Licitante adjudicado proporcionará durante la vigencia del contrato, el mantenimiento preventivo y correctivo, incluyendo refacciones, lubricantes y demás actividades que en su caso fuesen necesarios para la óptima operación de los equipos. El Licitante Participante elaborará y presentará en su propuesta técnica, un Programa de Mantenimiento Preventivo Calendarizado, conforme a lo estipulado en Norma Oficial Mexicana vigente.
El Licitante en caso de resultar adjudicado, deberá entregar por escrito un Programa de Trabajo Calendarizado para el Mantenimiento Preventivo en las Unidades Médicas, el cual deberá contar con el visto bueno del Director del Centro Estatal de Medicina Transfusional. Este documento deberá ser entregado en el momento de la instalación de dichos equipos.

En caso de fallas en los equipos, el proveedor deberá efectuar las reparaciones necesarias a más tardar en dos días naturales posteriores al reporte por correo electrónico u oficio por parte del personal de las unidades médicas que comprenden la red de Banco de Sangre del ISAPEG. De no ser factible la reparación, deberá reponer los equipos por otros de iguales ó superiores características, sin que el tiempo de sustitución rebase 10 días naturales contados a partir de la solicitud. En caso de no cumplir con los tiempos estipulados se aplicará la pena convencional establecida en el apartado VII Condiciones inciso m) de las Bases de la licitación. 

En el caso de que el ISAPEG requiera realizar algunas pruebas de Banco de Sangre durante el periodo de reparación de los equipos, el licitante adjudicado estará obligado a resolver la demanda de estas pruebas, proporcionando para tal efecto, un directorio con al menos un posible Banco de Sangre, que cumpla con la “NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-253-SSA1-2012, "Para la disposición de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos". La totalidad de los gastos que se generen por este concepto incluyendo el transporte serán a cargo del Licitante adjudicado; así como, la entrega de resultados a la Unidad correspondiente en forma oportuna. El directorio mencionado debe formar parte del expediente técnico de la propuesta del licitante.

l) Equipos de Respaldo

El Licitante Adjudicado deberá entregar por lo menos un equipo de respaldo a los Bancos de Sangre (Centro Estatal de Medicina Transfusional y Hospital General Celaya) para realizar la Biometría Hemática, así como el requerido en la realización de campañas externas de donación de sangre.
m) Asistencia Técnica

El Licitante adjudicado deberá proporcionar durante la vigencia del contrato, la asistencia técnica que se requiera para el manejo y funcionamiento de los equipos de laboratorio y sistema informático.

El Licitante adjudicado deberá contar en sus instalaciones con lo siguiente: línea telefónica, correo electrónico. Lo anterior, para reportar fallas en los equipos durante la vigencia del contrato.

El Licitante adjudicado deberá asignar a un personal de apoyo en cada uno de los Bancos de Sangre (CEMT, H. Irapuato y  H. Celaya) de lunes a viernes de 7:30 a 15:00 horas, de escolaridad mínima Técnico de Laboratorio con conocimientos en Banco de Sangre y con la capacidad de manejar los equipos instalados para que proporcione el apoyo técnico, que realizará las actividades que determinará el responsable del Banco de Sangre, además de las que se le encomienden por parte del Licitante Adjudicado.
n) Campañas

Para el caso en que el CEMT organice campañas de donación altruista voluntaria, el proveedor adjudicado deberá dotar sin costo extra para el ISAPEG del equipamiento e insumos necesarios para la realización de las mismas a petición del Director del Centro Estatal de Medicina Transfusional de acuerdo al Anexo I-L “ DISTRIBUCIÓN EQUIPOS PARA CAMPAÑAS”, previa notificación mediante oficio. 
o) Evaluación del Servicio
Invariablemente el responsable de Puesto de Sangrado, y Banco de Sangre realizará mensualmente el llenado del ANEXO I-K “EVALUACIÓN DEL SERVICIO” la cual se entregará al Licitante adjudicado debidamente firmada y sellada. Dicho documento deberá ser avalado por el Director del Centro Estatal de Medicina Transfusional.

p) Control de Pruebas Realizadas para Efectos de Pago

Con el propósito de cuantificar las pruebas que realizará la RED de unidades de Banco de Sangre, se aplicarán los siguientes criterios:

Se tomarán como pruebas realizadas en el instrumento para pago, las pruebas que se realicen y que correspondan a las identificadas en el Anexo I-G “Reporte Mensual de Unidades, Procedimientos y Pruebas”, registradas como realizadas en los equipos propiedad del Licitante adjudicado.

Los equipos para la prestación del servicio, deberán tener un contador de pruebas, al cual tendrá acceso el personal autorizado del ISAPEG y el Licitante adjudicado.

No serán consideradas para efecto de pago, aquellas pruebas que se utilicen para el control de calidad interno ó externo, los controles, calibración de los equipos y aquellas que se deriven de fallas del equipo; así como, las utilizadas en mantenimiento o las que no se encuentren registradas en términos del Anexo I-G “Reporte Mensual de Unidades, Procedimientos y Pruebas”.

El responsable de Puesto de Sangrado, Banco de Sangre o Servicio de Transfusión elaborará diariamente un reporte, donde se registren los estudios realizados, pudiendo descontar las pruebas que sean utilizadas para efectos de control de calidad interno, externo, calibraciones y repeticiones que deriven de fallas en los equipos.

El Anexo I-G “Reporte Mensual de Unidades, Procedimientos y Pruebas”, será firmado y sellado por el encargado de cada Puesto de Sangrado, Banco de Sangre ó Servicio de Transfusión, quien consolidará la información mensualmente. Dicho documento deberá ser avalado por el Director del Centro Estatal de Medicina Transfusional con el número de pruebas que se han realizado, posteriormente el área administrativa del Centro Estatal de Medicina Transfusional concentra mediante el anexo I-D “Facturación”   los reportes generados en el Anexo I-G por la Red de Banco de Sangre, el cual se remite al Licitante Adjudicado a efecto de que pueda generar la factura correspondiente para el trámite de pago.
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