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1. DEFINICIONES

BPAD Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

CADENA DE SUMINISTRO Proceso de planificacién, ejecucion y control de
los procesos necesarios para el manejo eficiente y eficaz de las
mercancias tanto en el transporte como en el almacén, incluido el
servicio de informacion desde el origen hasta el cliente

CEDIS Centro de Distribucion (almacén del prestador de servicio)

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CONTRATO Documento a través del cual se formalizan los derechos y las
obligaciones derivados del fallo del procedimiento de contratacion
del servicio.

Ccsv Comma-Separated-Values (Valores separados por columnas)
Formato de archivo abierto y sencillo para representar datos en
forma de tabla.

DEEPE Dependencia, Entidad o Empresa Productiva del Estado

DOF Diario Oficial de la Federacion.

DPN Demanda Programada Nacional.

ERP Enterprise Resource Planning.

ETIQUETA Cualquier marbete, rétulo, marca o imagen grafica que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o hueco,
grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible
de contener el medicamento incluido en el envase del mismo.

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

GPS Global Positioning System (Sistema de Posicionamiento Global).

IVA Impuesto al Valor Agregado.

LOS BIENES Bienes Terapéuticos (Medicamentos, Material de Curacién,

Material Radiologico y de Laboratorio).



PARTICIPANTE La persona que participe en cualquier procedimiento de
contratacion.

PBT Proveedor de Bienes Terapéuticos.
PCPS Primeras Caducidades-Primeras salidas.
PNO Procedimientos Normalizados de Operacion.

PUNTOS DE ENTREGCA  Almacenes delegacionales IMSS, Almacenes estatales
de la SSA, Institutos y Hospitales de Salud, Hospitales de Maring,
Centros Federales de Prevencion y Readaptacion Social

XLM Extensible Markup Language (Lenguaje de marcado extensible)
Formato de archivo utilizado para almacenar datos en forma legible.



2. NOMBRE DE LA ADQUISICION O BIENES A CONTRATAR

Servicio Integral de Logistica de Almacenamiento y Distribucion de Bienes
Terapéuticos (Medicamentos, Material de Curacién, Material Radiolégico y de
Laboratorio)

3. OBJETO DE LA CONTRATACION

Servicio Integral de Logistica de almacenamiento y Distribucion de Bienes
Terapéuticos (Medicamentos, Material de Curacién, Material Radiolégico y de
Laboratorio) en adelante LOS BIENES, que asegure su calidad y condiciones de
conservacion desde el Centro de Distribucién en adelante CEDIS, ubicado dentro
de la Ciudad de México o zona metropolitana, hasta los PUNTOS DE ENTRECA de
acuerdo a las regiones de cada Dependencia, Entidad o Empresa Productiva del
Estado en adelante DEEPE especificadas en el Anexo.

4. DESCRIPCION BREVE DEL SERVICIO

La prestacion del Servicio Integral de Logistica de Almacenamiento y
Distribucion de LOS BIENES, desde el CEDIS, hacia los PUNTOS DE ENTREGA de
acuerdo a cada DEEPE, segun corresponda, que comprende: recepcion,
resguardo, almacenamiento, seleccion (picking), empaque, embarque,
transportacion, distribucion y entrega, considerando red fria, red seca y material
de curacion; plataforma tecnoldégica, administracidon de inventarios en el CEDIS,
y la administracion y operacion para el registro, control, seguimiento y reporte
desde la recepciéon y hasta la distribucidon y entrega a los PUNTOS DE ENTREGA.
Asi como el sistema ejecutivo de informacién, anadlisis e indicadores que
permitan y agilicen la generacion de reportes y consulta en linea de las DEEPE
para la toma oportuna de decisiones en la cadena de suministro.

5. PARTIDAS

La contratacién se llevard a cabo en siete (7) partidas/regiones conforme a lo
siguiente:

e Partida 1. Norte: Aguascalientes, Chihuahua, Durango, Querétaro,
Zacatecas y Guanajuato

e Partida 2. Pacifico: Baja California, Baja California Sur, Nayarit, Sinaloa,
Sonora

e Partida 3. Golfo: Coahuila, Nuevo Ledn, San Luis Potosi, Hidalgo,
Tamaulipasy Veracruz Norte

e Partida 4. Centro: Colima, Estado de México, Jalisco, Michoacan

e Partida 5. Sureste: Quintana Roo, Puebla, Tabasco, Tlaxcala, Yucatan,
Veracruz Sur, Campeche

e Partida 6. Sur: Chiapas, Oaxaca, Guerrero, Morelos



e Partida 7. CDMX: Ciudad de México

Cada partida se compone de dos subpartidas:
e Red fria/Red seca
e Material de curacion

EL PARTICIPANTE podra cotizar por una partida completa o por subpartida.
6. INFRAESTRUCTURA
6.1 CEDIS

EL PARTICIPANTE debera contar con un almacén que cumpla con las
autorizaciones, licencias sanitarias correspondientes asi como, con los
requerimientos legales, regulatorios y normativos aplicables. Desde este
almacén se realizaran las tareas necesarias para la planeacion, recepcion,
distribucion y entrega de LOS BIENES hacia todas y cada uno de los PUNTOS DE
ENTREGA, segun corresponda, y debera contar al menos con las siguientes
caracteristicas:

a) Ubicacion. Debera estar ubicado dentro de la Ciudad de México o zona
metropolitana.

b) Espacio Fisico. EL PARTICIPANTE debera contar con un espacio de
almacenamiento exclusivo para el almacenamiento y proceso de LOS
BIENES, a fin de satisfacer los niveles de servicio en materia de inventario,
requeridos por las DEEPE, mismo que debera mostrar durante la visita de
verificacion de infraestructura y acreditarlo en calidad de propietario y/o
arrendatario.

EL PARTICIPANTE debe garantizar que las instalaciones estén disefadas
para asegurar que se mantengan las condiciones de almacenamiento
requeridas, ser seguras, estructuralmente firmes, de facil limpieza, de
capacidad suficiente para permitir el almacenamiento, manejo seguro de
los medicamentos y deberan contar por lo menos con lo siguiente:

|.  Capacidad fisica para llevar a cabo los procesos de revision documental,
recepcion, almacenaje, procesamiento de érdenes, seleccion (picking),
acopio, empaque, embarque, distribucién, area de producto no
conforme (caduco, maltratado, medicamento fuera de
especificaciones de temperatura y humedad), incluyendo a
medicamentos de red de frio, seca y controlados y la infraestructura
necesaria para administrar los transportes para la recepcion, el
despacho y seguridad de los insumos, para poder brindar los servicios
descritos en este documento, debe haber una separacion adecuada
entre las areas claramente identificadas y con acceso restringido a



personal autorizado de acuerdo al plano del establecimiento y de flujo
unidireccional.

De igual manera, EL PARTICIPANTE debera considerar como minimo
los siguientes subinventarios: almacén general, controlado, de alto
valor o especializado, red fria, cdmara de congelacion, canje y baja.

Area Confinada. El drea destinada para almacenamiento, deberd
contemplar el area confinada, que cumpla con la normatividad en la
materia, para almacenar y resguardar los medicamentos controlados
(Grupo |, Il y 1lI), de alto valor o especializado, y debera contar con la
capacidad para resguardar y administrar los volumenes requeridos.
Durante la visita de verificacion de infraestructura, EL PARTICIPANTE
acreditara en ddénde se ubicaran las areas de confinamiento para
medicamentos controlados, de alto valor o especializado, de acuerdo a
la distribucion de la instalacion.

El participante debera considerar que los muebles sanitarios
necesarios para sus instalaciones estén debidamente separados e
independientes de las areas de almacenamiento, de conformidad con
la normatividad aplicable.

Red Fria. EL PARTICIPANTE debera considerar camaras de
refrigeracion, y dentro de ellas debera existir un area modular para
producto almacenado en temperaturas de congelacién, que debera
cumplir con lo dispuesto en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos de acuerdo con la NOM-001-SSA1 vigente, asi como con lo
siguiente:

EL PARTICIPANTE debe de realizar la calificacién y validacion de la

cadena de frio conforme a lo descrito en la NOM 059-SSA1-2015 vigente.

o Protocolo (s) del proceso que garantice (n) la cadena de frio

o Mantenerse limpioy ordenado

o Utilizarse solo para insumos para la salud y materiales para su
acondicionamiento

o Contar con termodmetro calibrado el cual deberd contar con
certificado de calibracion emitido por un establecimiento
autorizado por el Centro Nacional de Metrologia

o Mantener una temperatura entre 2 y 8 °C evitando la congelacion,
contando con los instrumentos para verificar dichas condiciones

o En el area de congelacion mantener una temperatura en un rango
de -14a -20 °C

o Contar con planta de energia eléctrica que garantice, en forma
permanente las condiciones de temperatura normadas



VI.

c)

e Las camaras de refrigeracidén y de congelacion deberan contar con

capacidad necesaria en cuanto a posiciones de tarima, que la
infraestructura instalada permita a fin de no afectar el flujo del aire en
la cdmara, ajustandose a la demanda mensual de las DEEPE. Ambos
equipos deben estar calificados en diseno, instalacion, operacion y
desempeno de conformidad con la capacidad de medicamentos e
insumos para la salud que requieran estas condiciones de resguardo.

A fin de facilitar las maniobras de carga, acomodo y descarga de LOS
BIENES, las areas de andén del almacén del prestador de servicio
deberan contar con la infraestructura necesaria para permitir estas
maniobras directamente de las cajas o remolques de transportacion
del Proveedor de Bienes Terapéuticos en adelante PBT siempre y
cuando las condiciones de los transportes lo permitan, EL
PARTICIPANTE debera considerar tener equipo de montacargas y
auxiliar suficiente para las descargas y movimientos en el andén de
reciboy traslado a las areas de almacén.

El almacén del prestador de servicio, debera contar con los instrumentos
necesarios para el monitoreo de la temperatura para la adecuada
conservacion de las caracteristicas y propiedades de los insumos que ahi
se almacenan, debiendo asegurar que Ilas condiciones de
almacenamiento cumplan con las recomendadas por el fabricante, las
cuales estan expresadas en la etiqueta y se definen a partir de los
resultados de estabilidad realizados de acuerdo con la norma oficial
mexicana vigente que corresponda.

e EL PARTICIPANTE debera contar con termo higrometro calibrado y

registrar manual y electronicamente de forma diaria las condiciones
ambientales a efecto de que se verifigue de forma permanente el
cumplimiento de los parametros mencionados en los puntos que se
mencionan a continuacion:

Cuando una etiqueta mencione una temperatura sin indicar las cifras,

los términos generales tienen el siguiente significado:

o Temperatura de Congelacion: Temperatura que se encuentra entre
-25°Cy -10°C

o Temperatura de Refrigeracidén: Temperatura que se encuentra
entre 2° y 8°C, los productos que requieren esta temperatura son
conservados en un refrigerador

o Temperatura de Refrigeracion Controlada: Temperatura que se
encuentra entre 2°y 8°C, y permite excursiones a temperaturas
entre 0° y 15 °C, siempre que la media cinética no exceda de 8°C.
Pueden permitirse picos transitorios arriba de 25°C si no se
presentan por mas de 24 horas y el fabricante tiene estudios de
estabilidad que lo soporte



o Temperatura fresca o fresco: temperatura que se encuentra entre
8° y 15 °C. Un producto cuya temperatura de conservacion indique
debe conservarse en un lugar fresco puede ser almacenado y
distribuido en un refrigerador

o Temperatura ambiente controlada: Temperatura que se mantiene
termostaticamente entre 20° y 25°C y permite excursiones entre 15°
y 30°C siempre que la media cinética no exceda de 25°C.
Observando aquellos productos que estan etiquetados con la
leyenda “Consérvese a no mas de 25°C”

o Lugar seco: lugar con una humedad relativa no mayor a 65% a una
temperatura ambiente controlada

e Las temperaturas fuera de rango establecido deberan registrarse y
documentarse conforme al sistema de gestion de calidad del almacén.

e Debe llevarse a cabo un mapeo inicial de temperatura y humedad en
el drea de almacenamiento antes de su uso, en condiciones
representativas. Los equipos de monitoreo de temperaturay humedad
deberdn estar ubicados de acuerdo a los resultados del ejercicio de
mapeo, colocandolos en las zonas de mayor fluctuacion.

e El ejercicio de mapeo debe repetirse tras un ejercicio de valoracion de
riesgos o cuando hayan modificaciones importantes en las
instalaciones o en los equipos de monitoreo de temperatura

e Debe de llevarse a cabo una valoracion de los riesgos para las
instalaciones que estan a temperatura ambiente y deberan colocarse
monitores de temperatura de conformidad con dicha evaluacion. El
reporte que resulte de este mapeo debe entregarse a las DEEPE
avalado por el Responsable Sanitario

e Para el caso de que, durante la prestacion del servicio, las condiciones
presenten variaciones fuera de los rangos establecidos, EL
PARTICIPANTE debera activar los protocolos aplicables para estabilizar
y corregir la desviacidn a los rangos de temperatura senalados e
informara a la DEEPE en un plazo no mayor a 24 horas en caso de que
aplicado el protocolo no se logre estabilizar |la desviacion.

6.2 Puertas para Atracar y Patio de Maniobra

Se requiere que el area de maniobras de carga y descarga del almacén del
prestador de servicio, cuente las puertas necesarias, de acuerdo a la demanda,
para carga y descarga de LOS BIENES.

EL PARTICIPANTE debera contar en todo momento para el area de recibo con el
personal para realizar en tiempo y forma la recepcion de LOS BIENES, asimismo,
sera responsabilidad de EL PARTICIPANTE el acomodo de los pallets en el area
de recibo para su posterior inspeccidn por parte del Area de Control de Calidad;
quedando a cargo de EL PARTICIPANTE el emplayado de los pallets, debiendo
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registrar los ingresos en su sistema y entregar a la DEEPE, la copia de remision y
documentos correspondientes.

6.3 Sistemas de seguridad

El almacén del prestador de servicio debera cumplir con lo establecido en la
NOM-001-STPS vigente y contar por lo menos con lo siguiente:

6.3.1 Sistema contra incendio

EL PARTICIPANTE debera proveer un sistema de extincion de incendios en las
areas de almacenaje sin incluir las areas de refrigeracion y congelacion del
almacén, que contemple la instalacién de rociadores (sprinklers), con una
capacidad de dispersion en area que cubra al menos la separacion entre cada
uno de ellos asi como sus correspondientes instalaciones y sistemas de
suministro (tuberias, cisternas, bombas, etc.), de acuerdo a la normatividad
aplicable.

6.3.2 Seguridad fisica
El drea de almacenaje del almacén, debera contar al menos con:

e Seguridad permanente presencial las 24 horas durante la vigencia del
contrato

e Circuito cerrado de television y vigilancia con grabacion las 24 horas al
interior, zona de estacionamiento y exterior del almacén

6.3.3 Acceso a areas de medicamentos controlados, alta especialidad y de
alto valor

El acceso al area confinada de estos medicamentos sera exclusivamente para el
personal autorizado a operar, tanto de las DEEPE como del propio
PARTICIPANTE, dicha area debera ser altamente restringida y documentarse
bajo PNO el acceso a las areas controladas y debe contar con registro de ello.

6.4 Sistemas hidrosanitarios

EL PARTICIPANTE debera contar con los permisos de la instalaciéon de los
sistemas hidrosanitarios, asi como los manuales y/o procedimientos de
operacion para los mismos, y la fecha de implantacion con la documentacion que
demuestre la autorizacion, implantacion y seguimiento con apego a los
reglamentos de construccion requeridos por la autoridad competente en la
localidad donde se ubique la instalacién propuesta.

Las areas Utiles de almacenamiento no deberan tener en su superficie, tapas de
pOzos y registros, en caso de existir se requiere mostrar un procedimiento que
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asegure la no contaminacion, filtracion de ningun tipo hacia las areas de
almacenamiento.

6.5 Continuidad de la operacion
Para garantizar la continuidad en la operacion, deberd contar al menos con:

e Planta de emergencia que genere energia eléctrica propia, alimentada
con combustible, energia solar, edlica o equipos con sistemas de
acumulacién de energia para suministrarla por el tiempo necesario en
caso de emergencia, a la camara de refrigeracion y congelaciéon utilizados
para almacenar los insumos para la salud, de acuerdo a los rangos
especificados, y la iluminaciéon de las areas de almacenaje. Para el caso de
las camaras frias debe ser indicado el tiempo maximo de funcionamiento
de primera instancia de la planta de emergencia conforme a la calificacion
de operacion y desempeno. También debera considerar los sistemas de
coémputo, comunicaciony vigilancia del almacén, asi como para garantizar
la operacion del almacén las 24 horas del dia durante la vigencia del
contrato.

6.6 Caracteristicas de Transporte

EL PARTICIPANTE debera prestar el servicio en vehiculos que hayan sido
destinados a la transportacion y distribucion de LOS BIENES exclusivamente
durante toda su vida Util, para lo cual, de resultar adjudicado, debera presentar
carta en donde se manifieste que da cumplimiento a lo solicitado y que seran
destinados para los mismos fines en apego a los protocolos requeridos para
garantizar las condiciones de conservacion, limpieza, higiene y cadena de red fria,
acordes a la normatividad aplicable de medicamentos y demas insumos para la
salud que distribuira; asi como con equipo para medicidn y registro de
temperatura y humedad relativa, ademas de cumplir con lo establecido en la
NOM-068-SCT-2 vigente.

La antigledad maxima de cada camidn debe ser preferentemente de cinco anos,
sin embargo, en caso de contar con unidades de mayor antiguedad deberan
demostrar que cuenta con programa de mantenimiento actualizado, evidencia
del cumplimiento y que opera correctamente la unidad y el sistema de
refrigeracién para ser incluidas en su listado, y debera acreditar la propiedad de
por los menos el 49%, de los vehiculos con los que se prestara el servicio, asi como
acreditar la legitima posesion de los vehiculos restantes. El transporte no debe
portar publicidad alusiva a ningun producto o marca, diferente a la del prestador
del servicio.

El transporte debera contar con mamparas de poliuretano completas, limpias y
en buen estado, que garanticen la separacion de la temperatura dentro de la caja.
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6.6.1 Red Seca

La transportacion de red seca podra realizarse en unidades con las mismas
capacidades y caracteristicas de carga para el refrigerado, sin contemplar el uso
del sistema de refrigeracion, podran incluir en su flotilla unidades exclusivas para
red seca. Siempre que sea posible, deben utilizarse vehiculos y equipos
especificos para medicamentos y/o biolégicos, cuando se utilicen vehiculos y
equipos no especificos deben establecerse procedimientos para garantizar que
la calidad del medicamento no se vera comprometida. El vehiculo debera tener
caja metalica impermeable cerrada, no se aceptan redilas ni caja abierta.

6.6.2 Red Fria

El interior de la caja de cada unidad debera estar libre de obstaculos como
salpicaderas internas que obstruyan la colocacion de las tarimas libremente con
el producto, siendo las medidas de las tarimas a utilizar de .00 m x 1.20 m de base
con una estiba maxima de altura de 1.80 m. Cada unidad debera contar con un
equipo de suministro de energia independiente del motor del vehiculo para el
sistema de refrigeracion, para realizar entregas a destinos finales, con o sin
puntos intermedios, de mas de 1000 kildmetros o mas de 48 horas de duracion
para llegar a su destino.

En caso de contar con sistema de refrigeracion dependiente del motor del
vehiculo, solo podra realizar entregas a destinos finales, con o sin puntos
intermedios, de hasta 1000 kildbmetros maximo o 48 horas de duracion para llegar
a su destino.

El traslado de LOS BIENES debe ser de uso exclusivo para las DEEPE hasta la
entrega del producto.

La caja debera:

e Ser totalmente hermética,

e Presentar piso acanalado integral para la circulacidn de aire frio en toda la
caja

e Estar construida con materiales que impidan la generaciéon de 6xido,
resistente a la corrosidon, con un espesor que permita el aislamiento con el
ambiente externo

e Contar con un sistema de refrigeracion integro, libre de todo tipo de fugas.

e Estarlibre de anaquelesy repisas en el interior

o Tener identificada la altura maxima de estiba

e Contar con puertas con empaques integros y que permitan el cierre
hermético

e Contar con cortinas hawaianas completas, limpias y en buen estado de
conservacion

e Contar con barras metalicas sujetadoras de carga
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El sistema de refrigeracion debera:

e Ser capaz de proporcionar y mantener en todo momento una
temperatura programada de entre 2°C y 8°C, en el interior de la caja
refrigerada,

e Proporcionar una distribucion de temperatura homogénea de * 2°c de la
temperatura promedio en el interior de la caja refrigerada.

e Contar con modo de funcionamiento continuo (para realizar actividades
de carga y descarga), modo de paro y arranque automatico.

e Contar con un sensor, controlador e indicador de temperatura, con
calibracion vigente.

Todo producto empacado para entrega debe estar plenamente identificado
(documentacion generada debe incluir al menos la cantidad, presentacion,
numeros de lotes) con los datos del establecimiento de destino. El operador o
responsable del vehiculo debe contar con los permisos requeridos por la
autoridad competente y la documentacidon qgue avale su posesion vy
transportacion, y que permita la entrega.

6.7 Personal
6.7.1 Responsable Sanitario y Aseguramiento de la calidad

EL PARTICIPANTE debera acreditar que cuenta con un Responsable Sanitario de
tiempo completo, asi como los suplentes y auxiliares necesarios para no
interrumpir la operaciéon durante las 24 horas del dia.

e El responsable sanitario debe reportar directamente al directivo a cargo
de la operacioéon por parte de EL PARTICIPANTE, con el fin de garantizar la
independencia de su actuar y de las decisiones que se tomen respecto de
cualquier riesgo para la salud en el manejo de los productos bajo
resguardo del almacén.

e El Responsable Sanitario debe llevar a cabo sus funciones de manera que
se garantice el cumplimiento de las BPAD (Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucioén)

e Debe garantizar que se aplica y se mantiene el sistema de gestién de
calidad.

6.7.2 Mesa de ayuda

Con el fin de proveer al personal tanto propio como de las DEEPE, de los
mecanismos para la ayuda en el periodo de transicion para la implantacion de
los procesos y seguimiento de los mismos en la cadena de suministro, EL
PARTICIPANTE debera establecer una mesa de ayuda que habilite la consulta
respecto de todos y cada una de las etapas y procesos de dicha cadena de
suministro.
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7. CARACTERISTICAS DEL SERVICIO

EL PARTICIPANTE debera proporcionar al personal de las DEEPE encargado o
responsable de cada almacén incluido en la prestacion del servicio, una clave de
usuario Unica que le permita el acceso, por medios electréonicos, al moédulo
automatizado para la generacién y validacion de érdenes de surtimiento de los
PUNTOS DE ENTREGA (moddulo de surtimiento), asi como de recepcion de
insumos que debera estar en funcionamiento, y accesible, las 24 horas durante
la vigencia del contrato.

En el médulo de surtimiento debera encontrarse un calendario con fechas limite
para la captura de informacién y como minimo debera considerar los siguientes
conceptos: columna con informacion de cantidad propuesta para surtimiento,
columna que indique fecha limite para validacion o correcciéon de pedido, y una
columna en la que se mencione la fecha en que entregara el pedido en los
PUNTOS DE ENTREGA.

El calendario debera estar disponible y publicado en la pagina web que
proporcionara EL PARTICIPANTE adjudicado, siete dias previos al término de
cada mes, esto tomando como referencia la fecha en la cual fue liberada la DPN
correspondiente al siguiente periodo de surtimiento, lo cual podria hacer variar
la fecha de publicacién del calendario de referencia.

El mdédulo de surtimiento deberd permitir al usuario la validaciéon y/o correccion
de las cantidades propuestas para cada clave por el sistema del PARTICIPANTE
adjudicado para surtimiento de cada PUNTO DE ENTREGA.

EL PARTICIPANTE debe entregar en dias habiles a los PUNTOS DE ENTREGA los
BIENES que le hayan sido solicitados por medios electronicos a través del modulo
de recepcién de insumos, conforme al calendario propuesto determinado por las
DEEPE.

En todos los casos, su sistema debera tener la capacidad de rastreabilidad y
visibilidad del estado que guardan los insumos solicitados, que permitan su
monitoreo desde la solicitud, proceso de preparaciéon, embargue y salida de los
mismos de las instalaciones del CEDIS, en transito y hasta su entrega en los
PUNTOS DE ENTRECA.

El periodo maximo de tiempo que debera transcurrir entre la solicitud de las
DEEPE y la entrega a los PUNTOS DE ENTREGA de los insumos para la salud a la
misma, debera ser en dias habiles, el periodo maximo sera de tres dias habiles en
los siguientes Estados: Ciudad de México y Estado de México, y de cinco dias
habiles en los demas Estados. Con excepcién de aquellas Unidades que las
DEEPE le indiguen al PARTICIPANTE que debera de entregar en horarios y dias
distintos desde el CEDIS. El sistema debera registrar y emitir un folio al usuario
correspondiente, en el que se detallen:
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¢ Numero de folio

e DEEPE

e Usuario

e Fechay hora de la solicitud.

e Clavesy cantidad de piezas validadas.

Esta informacion debera ser visible para consulta de usuarios autorizados por EL
PARTICIPANTE.

Para el caso de entregas en la Ciudad de México para la Secretaria de Salud se
debera considerar el siguiente tipo de entrega:

a) Urgenciasy soportes de vida

EL PARTICIPANTE debera proporcionar dentro del moédulo de surtimiento, una
opciéon independiente a la de validacion de pedidos ordinarios, para que el
personal autorizado de las DEEPE realice solicitudes de claves consideradas
como soporte de vida, para lo cual el sistema debera generar una solicitud de
autorizacion visible para el personal de las DEEPE autorizado para permitir la
orden de surtimiento, EL PARTICIPANTE debera atender estas solicitudes en un
plazo no mayor a ocho (8) horas como maximo, a partir de la autorizacion del
pedido a los PUNTOS DE ENTREGA.

Para el caso de urgencias médicas, el sistema debera generar una solicitud de
autorizacion visible para el personal de las DEEPE autorizado para permitir la
orden de surtimiento de las mismas y que deberan atenderse en un plazo no
mayor a 24 horas como maximo a partir de la autorizacion del pedido a los
PUNTOS DE ENTREGA.

Para este efecto, el sistema de EL PARTICIPANTE deberd emitir confirmacion de
la solicitud y proporcionar a las DEEPE, la informacion en linea por conducto de
medios electronicos, del status de atencidn a las solicitudes antes descritas, de
igual manera, debera proporcionar un folio que contenga los siguientes datos;

e Numero de folio

e Almacén y/o UMU

e Usuario

e Fechay hora de la solicitud

e Clavesy cantidades de piezas validadas

Esta informaciéon debera ser visible para consulta de los usuarios autorizados por

las DEEPE. La aplicacion correspondiente, debe estar en funcionamiento y
accesible, las 24 horas durante la vigencia del contrato.
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7.1 Proceso de surtimiento, embargue y entrega de Bienes a los PUNTOS DE
ENTREGA

EL PARTICIPANTE durante la prestacion del servicio debera mantener en
operacion todos los PNO por proceso, aplicables a la Administracion de la Cadena
de Suministroy su Sistema de Gestion de Calidad Integral desde el primer dia de
operacion.

El proceso de surtimiento a los puntos de entrega inicia con la elaboracion y
publicacién de propuesta de surtimiento, asi como las claves y cantidades
autorizadas por la DEEPE que le seran proporcionadas al PARTICIPANTE
adjudicado una vez formalizado el contrato de prestacion del servicio, y de
manera mensual durante la vigencia del mismo o como lo determinen las DEEPE
de acuerdo a sus necesidades.

Una vez autorizado el pedido, por el personal de las DEEPE facultado para ello, el
personal de EL PARTICIPANTE, procedera al surtimiento del mismo, para lo cual
debera considerar lo siguiente:

o Apegarse al Calendario de levantamiento y validacion de pedidos de
insumos meédicos en el que se indiquen las fechas de registro del
requerimiento del pedido por las DEEPE y fecha de entrega a las mismas
de acuerdo a los tiempos establecidos para el nivel de servicio.

e Apegarse a la premisa de primeras caducidades — primeras salidas (PCPS).

e Programar de acuerdo a las érdenes de pedidos y a las ubicaciones de los
puntos de entrega, la salida de los productos solicitados, de acuerdo a los
tiempos establecidos para el Nivel de Servicio.

e Contar con un proceso estandarizado para el empaque y/o
acondicionamiento de LOS BIENES acorde a las normas de sanidad y
empaque de medicamentos.

e Losempaques y/o acondicionamientos deberan contar con la informacion
gue permita identificar en todo momento el producto.

e Generar, a través de su sistema, la documentacién necesaria de acuerdo a
las politicas, normas, procedimientos y requerimientos de la autoridad
competente que sean aplicables para la transportacién de los productos.

o Orden de traslado.

o Lista de empaque.

o Documentos legales para la transportacion de los productos — Carta
Porte.

o Mapeo de carga.

Entrega de productos en los PUNTOS DE ENTREGA realizando las siguientes
actividades:

El personal de EL PARTICIPANTE, encargado de realizar la transportacion y
distribucion entregard a detalle al personal autorizado para recibir por parte de
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las DEEPE, en el drea de recepcion de los puntos de entrega, LOS BIENES de cada
uno de éstos, identificando fisicamente contra la lista de empaque; el acomodo
en anaquel estara a cargo del responsable de los puntos de entrega.

7.2 Devolucién y canje de bienes

Las DEEPE a través de quien designe podran, cuando asi lo requieran, tramitar la
devolucion de bienes almacenados en el CEDIS ante el PBT cuando se
compruebe que existen vicios ocultos, defectos de calidad y/o de fabricacién
durante su uso, presenten corto tiempo de vida en anaquel, se encuentren
caducos o que presenten deficiencias imputables al PBT.

Previa notificacion del PBT, se programara la fecha en que éste acuda al CEDIS y
se lleve a cabo el canje de los bienes recolectados, para lo cual se implementara
el mismo procedimiento de recepcion de bienes al PARTICIPANTE.

Los productos rechazados se manejaran de acuerdo con un PNO. Las cajas o
contenedores danados no deberan ser utilizados a menos que la calidad del
material no haya sido afectada, en cuyo caso debera realizarse la investigacion
correspondiente de la cadena de suministro y Unicamente hasta que asegure
que el producto no ha sido afectado podra ingresar a la cadena de suministro
con la autorizacion del responsable sanitario. En donde sea posible, esto debera
ser traido a la atencion de la persona responsable del aseguramiento de calidad.
Cualquier accion tomada debera ser documentada.

7.3 Reincorporacion de producto de los puntos de entrega al CEDIS

EL PARTICIPANTE debera proporcionar a las DEEPE el servicio de
reincorporacion de LOS BIENES que se le requieran de los PUNTOS DE ENTREGA
al CEDIS, sin costo adicional para las DEEPE asi como proporcionar un sistema
de monitoreo de las caducidades de los lotes de producto.

Sera responsabilidad de EL PARTICIPANTE, si por causas imputables a él no se
concentran en el CEDIS los insumos solicitados para su reincorporacién y por esa
causa no es posible efectuar el canje o distribucién ante el PBT.

Serd responsabilidad de EL PARTICIPANTE verificar que se cumplan las
condiciones antes descritas.

Una vez ingresado el producto al almacén, el personal de EL PARTICIPANTE
transferira fisicay electronicamente a través de su sistema al area destinada para
Canje o bien su reincorporacién al almacén general para su distribucién cuando
el producto esté en condiciones adecuadas para su re abasto a los PUNTOS DE
ENTREGA.



El personal autorizado por EL PARTICIPANTE sera responsable de notificar a las
DEEPE Ila devolucion de los productos por parte de los PUNTOS DE ENTREGA,
identificando lo siguiente:

e Producto

e Cantidad

¢ NuUmero de lote

e Fecha de caducidad

e Motivo de la devolucidn

EL PARTICIPANTE al detectar que un producto presenta alteraciones Fisico
(Quimicas), o tener conocimiento de esta situacién por parte de los PUNTOS DE
ENTREGA o de la autoridad sanitaria, notificara a la DEPEE para determinar las
acciones conducentes, dicho proceso debe estar autorizado por el Responsable
Sanitario del almacén.

Si las DEEPE lo solicitan, EL PARTICIPANTE debera proceder a implementar la
logistica de retiro de todos los productos que estén involucrados en los PUNTOS
DE ENTREGA, sin que esto ocasione ningun costo extra para las DEEPE, toda vez
que se utilizaran los vehiculos en los cuales se realizan las entregas.

7.4 Seguros de almacenamiento, manipulacion en entrega y transportacion

EL PARTICIPANTE sera responsable de los daflos que su personal ocasione a LOS
BIENES durante el proceso de recepcion - conteo y almacenamiento.

EL PARTICIPANTE debera reponer a las DEEPE el valor de los productos danados
por causas atribuibles en su gestion en el CEDIS.

La responsabilidad de EL PARTICIPANTE concluye en el momento en el que el
producto es entregado a los puntos determinados, formalizando la entrega —
recepcion a través de la firma de aceptacion del autorizado por las DEEPE y la
firma del personal asignado por el PARTICIPANTE que entregd LOS BIENES.

EL PARTICIPANTE deberd incluir, en caso de ser adjudicado, una carta
compromiso en la que manifieste que al inicio del servicio contara con los
seguros gue consideren la reposicion al 100% (cien por ciento), de los bienes a su
resguardo, ante cualquier eventualidad, y deberd responder por la totalidad de
los mismos ante las DEEPE.

Durante el periodo de transicion, EL PARTICIPANTE deberd de presentar a las
DEEPE, un proyecto de Plan de Contingencia para el caso de ocurrir un siniestro
en el CEDIS, el cual debera de contemplar el aseguramiento de la continuidad
del servicio.
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7.5 Seguro de responsabilidad civil

EL PARTICIPANTE debera entregar, en caso de ser adjudicado, una declaracién
en papel membretado, firmada por su representante legal, en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad que se compromete a entregar al inicio del servicio,
una poliza de seguro de responsabilidad civil general con Ilimite de
responsabilidad Unico y combinado por al menos el 10% (diez por ciento) del
importe maximo del contrato, antes de IVA, expedida por compania aseguradora
mexicana en favor de las DEEPE, que cubra el riesgo de responsabilidad civil por
danos y perjuicios imputables a éste, la cual debera mantener vigente durante
todo el periodo del contrato y renovar ante cualquier contingencia.

El monto estipulado anteriormente se establece con el fin de limitar la
responsabilidad del asegurador, pero no la responsabilidad de EL PARTICIPANTE,
debiendo quedar como beneficiarias de esta pdliza las DEEPE, y sehalando que
la compania aseguradora no tendra recurso ni ejercera recurso alguno en contra
de las DEEPE por concepto de pago de primas o contribuciones omitidas bajo
cualquier forma mutual de pdliza, debiendo ademas contener un endoso de no
cancelacidén que garantice la cobertura por la vigencia del contrato.

EL PARTICIPANTE debera proporcionar a las DEEPE las pdlizas de seguros y los
recibos que comprueben el pago de las primas correspondientes, de acuerdo al
plazo establecido.

En caso de cualquier tipo de siniestro, todo deducible quedara a cargo del
PARTICIPANTE.

La pdliza de responsabilidad civil, debera cuando menos amparar |la
responsabilidad civil legal por dafos, perjuicios, dano moral en que incurriere EL
PARTICIPANTE y/o personal a su servicio que cause a terceros en sus bienes y/o
personas, derivada de las actividades propias de EL PARTICIPANTE, incluyendo la
muerte y por los que deba responder conforme a la legislacion en materia de
responsabilidad civil vigente en los Estados Unidos Mexicanos cuando los danos
se produzcan en territorio nacional o la legislacién aplicable por siniestros fuera
del territorio nacional.

8. MODELO DE SOLUCION

EL PARTICIPANTE que resulte adjudicado podra presentar un Modelo de
Solucion a través de un ERP (Enterprise Resource Planning) que permita
estandarizar los procesos operativos asi como implementar las mejores practicas
de administracion de la cadena de suministro entre las cuales destacan:

e Recibo de Insumos
e Administracidn de los Inventarios
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e Administracion de Almacenes

e Planeacion y Programacion del Consumo

e Administracion de Ordenes de Reposicidon

e Administracion de Rutas de Transporte

e Procesamiento de Ordenes de Surtimiento y Embarque
e Control de Entrega de Producto

e Consulta de Informacioén para la toma de decisiones

Se considera un ERP como Modelo de Solucion por estar disehado de origen con
las mejores practicas de la industria, por la optimizacion de sus procesos, la
integracion de sus aplicaciones y la estabilidad de su operacién, cualidades
necesarias para la administracion de los bienes patrimoniales de las DEEPE.

Un ERP deberd garantizar planes de mantenimiento preventivos y por ende
menores costos, logrando asi la actualizacion de la base de datos y aplicativos
bajo la definicién de estandares mundiales.

La solucion que se proponga debera asegurar que el alcance del ERP y moédulos
adicionales, considere:

e Procesos Integrales y Plantillas de Configuracion

e Flexibilidad en su administracion

e Informacién en bases de datos integrales.

e Integridad y proteccién de la informacion

¢ Metodologias de rapida configuracion, implementaciéony mejora continua

o Disponibilidad de herramientas para consultay generacion de reportes en
linea en cada uno de los mdédulos a Implementar en el Modelo de Solucién

e Procesos de actualizaciéon y mantenimiento para ambos, base de datos y
aplicaciones

e Altos niveles de seguridad a nivel funcional,administracién, base de datos,
acceso, consulta y comunicaciones

e Seguridady pistas de auditoria

El sistemna ERP debera asegurar la integracion total de datos e informacién a lo
largo de los diferentes procesos, asegurando la integridad de datos entre los
modulos que integran la solucidn, y dando la flexibilidad que necesita para
adaptarse a un entorno en constante cambio incluyendo la adaptacidén a nuevas
estructuras y/o de acuerdo a las innovaciones tecnolégicas de las DEEPE.

El prestador del servicio, debera dar atencion a los requerimientos de las DEEPE
relacionados con modificaciones a los sistemas que se generen por cambios en
la operacion de las DEEPE en el plazo acordado por las partes.

El Prestador del Servicio debera contar con personal técnico calificado para
atender los requerimientos descritos en cualquier momento de la vigencia del
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contrato y durante los periodos de transicion tanto al arranque del servicio como
al finalizar el servicio descrito.

8.1 Internet

El ERP debe tener la capacidad de operar via Internet a través de un browser o
navegador de Internet. Debe contar con capacidad de envio de informacion
desde la aplicacion central hacia el ambiente Internet.

Debe tener la capacidad de acceso desde cada una de las redes institucionales
de las DEEPE manteniendo alta seguridad y rastreabilidad de las transacciones.

8.2 Reportes Minimos

El Prestador del Servicio debera al inicio y durante el servicio, tener configurados
los siguientes reportes con su contenido minimo:

a) Reporte General de Existencias en el almacén del prestador del servicio

e DEEPE

e Fechay Hora del corte de informacion

e Clave del cuadro basico y/o catdlogo de insumos de salud de LOS BIENES
(010, 040, 060 etc.)

e Nombrede LOS BIENES conforme a su clave de cuadro basico y/o catdlogo
de insumos de salud.

e Cantidad total

e Cantidad disponible

b) Reporte de entregas a puntos determinados

e DEEPE

e Fecha del corte de informacion

e Almacén

e Folio del pedido

e Clave del cuadro basico y/o catadlogo de insumos para la salud de LOS
BIENES

¢ NuUmero de Remision

e Fecha de Remision

e Fecha llegada de camidn al punto de entrega

c) Reporte de entradas de LOS BIENES al almacén del prestador de servicio

e DEEPE
e Fecha del corte de informacidn
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e Folio identificador Unico de la entrada

e Registro de Control

e NuUmero de contrato del insumo

e NuUmero del Proveedor de LOS BIENES

e Nombre del Proveedor de LOS BIENES

Fecha de ingreso de LOS BIENES al almacén del prestador de servicio.
Tipo de entrada

Clave del cuadro basico y/o catadlogo de insumos de salud de LOS BIENES
Nombre del Medicamento, LOS BIENES conforme a su clave del cuadro
basico

e |ote del medicamento o material de curaciéon

e [Fecha de caducidad

e Cantidad de piezas ingresadas por Lote

Las DEEPE podran solicitar al PARTICIPANTE informacion adicional a la antes
sefalada, asi como de las entidades fiscalizadoras.

Dichos reportes deberdn entregarse en formato CSV y/o XML, el incumplimiento
en la entrega de cualquiera de los reportes anteriormente sefalados serd motivo
de pena y/o deductiva seguin sea el caso.

Al término del contrato, el PARTICIPANTE debera proporcionar de manera
electréonica toda la informacién generada, ya sean de bases de datos asi como de
Informes, en el transcurso de servicio y queda en el entendido que dicha
informacion es propiedad de las DEEPE y no podra ser utilizada por el
PARTICIPANTE en ningun caso una vez terminado el servicio.

9. NORMAS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS PARTICIPANTES
NOM-001-SSAl vigente Que instituye el procedimiento por el cual se revisar3g,
actualizara y edificara la farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de medicamentos

NOM-072-SSA1-2012 Etiguetados de medicamentos y remedios
herbolarios.

NOM-137-SSA1-2008 Etiguetado de dispositivos médicos.

NOM-001-STPS vigente Edificios, locales, instalacionesy areas en los centros
de trabajo - condiciones de seguridad.

NOM-025-STPS vigente Condiciones de iluminacion en los centros de trabajo.
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NOM-068-SCT2 vigente Transporte terrestre-servicio de autotransporte federal
de pasaje, turismo, carga, sus servicios auxiliares y
transporte privado-condiciones fisico-mecanicas y de
seguridad para la operacidn en vias generales de
comunicacioén de jurisdiccion federal.

NOM-087-ECOL-SSA1-2002 Proteccion Ambiental-Salud Ambiental-
Residuos Peligrosos bioldgico-infecciosos-
clasificacion y especificaciones de manejo.

NOM-012-SCT-2017 Sobre el peso y dimensiones maximas con los que
pueden circular los vehiculos de autotransporte que
transitan en las vias generales de comunicacion de
jurisdiccion federal

10. DOCUMENTO DE REFERENCIA

e Guia para almacenes de depdsito y distribucion de medicamentos y
demas insumos para la salud

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/167984/GUIA_PARA_ALMACE
NAMIENTO_completa WEB.compressed.pdf
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