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L Descripcién del servicio a contratar:
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de
-Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces y deteccion de Enterovirus

I.1.- En su caso, relacién de equipos:

Gene Xpert, Un equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las caracter(sticas enlistadas en el ANEXO
TECNICO (Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion
de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces fecales y Enterovirus en LCR)

il. Resuitado de la investigacién de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion (1) del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico se acredita con base en la
irformacién proporcionada en el “Formato de control para la integracion de la investigacion de mercado” e
“Investigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacion.

Nombre de la prueba PROVEEDOR | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONES
' ' SIN IVA SIN IVA

} GIFYT, S.A. $1,025,415.60, 1 $1,435581.91 El proveedor
Especificaciones de servicio | DE C.V. g cuenta con carta
de pruebas rapidas de distribuidor, de
automatizadas - por PCR la marca Cepheid
tiempo real, para la ' GeneXpert en el
deteccion de Clostridium instituto.
difficile y cepa 027 a partir .
de heces fecales vy
Enterovirus en LCR

IR Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.-
Entregas mensuales enero a diciembre del 2018, como se establece en el apartado del anexo Técnico Requisitos
para la Prestacion del Servicio de Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo
real, para la deteccién de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces fecales y Enterovirus en LCR.

lll.1.- Plazo {vigencia): 01 enero al 31 de diciembre del 2018

1I.2.- Condiciones (anexo técnico): Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR
tiempo real, para la deteccion de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de haces y Enterovirus en LCR

ANEXO TECNICO

Nota: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no limitativas, siendo el minimo que el
Laboratorio de Microbiologia Clinica requiere para el procesamiento de las pruebas que aparecen, por lo gue la propuesta
del proveedor debera contemplar el cumplimiento de dichas caracteristicas en calidad y cantidad de las pruebas contenidas

en estos documentos.
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Anexo A - Descripcion del servicio a confratar

1) Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de
Clostridium difficite y cepa 027 a partir de heces y Enterovirus en LCR

2) Relacién de equipos: Un equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas:
Descripcion del eguipo:

1. Sistema de Biologia Molecular para PCR Tiempo Real (Reaccién en Cadena de Ia Poiimerasa en Tiempo Real)
completamente automatizado

2. Sistema que integra la extraccién, purificacion, amplificacion y deteccién de acidos nucleicos

3. Equipo con modulos totalmente independientes que permite el acceso aleatorio de muestras.

4, No reguiere areas especificas de Biologia Molecular, ni reactivos adicionales.

5. Equipo que frabaja a través de cartuchos que incluyen control interno en cada prueba.

6. Equipo que elimina la necesidad de trabajar las muestras por lote.

7. No requiere equipamiento ni kits para extraccion de acidos nucleicos.

8. Tiene la capacidad de detectar multiples patdgenos al mismo tiempo

9. Reduce el tiempo de trabajo manual a 5 minutos.

10. Utiliza una minima cantidad de muestra.

11. Incluye computadora, no-break e impresora.

12. Capacidad para interfasar con computadora central.

13. Que el equipo cuente con una interfaz que asegure la comunicacién en linea con el Sistema Informatico del

Laboratorio (LIS).
Anexo B.-Requisitos para la Prestacion del Serviclo:

1. El proveedor debe instalar (sin costo para el instituto) en el laboratoric de Microbiologla Clinica, un equipo con las
caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.

2. El proveedor debe presentar copia actualizada del (los) catalogo(s) y manuales del equipo en espafiol.

3. El proveedor debe proporcionar todos los consumibles requeridos para realizar la prueba, sin costo para el instituto.

4. El Laboratorio debera tener permanentemente todos los reactivos, y consumibles necesarios para realizar las
pruebas y éstos deberan ser entregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasidn en que el
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente {Gltima semana del mes anterior), no pueda realizar
una prueba por falta de insumos, sera consignado en una acta que redactara el propio laboratorio, con la presencia,
como testigos, del &rea administrativa del Instituto. '

5. El proveedor deberd garantizar que los reactivos entregados permitan efectuar las pruebas de acuerdo a lo
establecido en sus insertos y manuales de procedimientos.

6. El proveedor deberé entregar reactivos con caducidad minima de un afio.

7. Los reactivos deben ser entregados junto con la hoja de seguridad de uso, asi como con el certificado de calidad de |
cada uno de los lotes. Q&i

B. El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, dos servicios de mantenimiento preventivos los cuales i
deberan estar calendarizados (incluir programa anual de servicio en la oferta técnica). Si el equipo no requiere %{1
mantenimiento preventivo, entonces el proveedor debe entregar un documento {del! fabricante) que lo indique.

9. El proveedor dehe realizar, sin costo para el Instituto, los servicios de mantenimientos correctivos que fueran
necesarios a solicitud telefonica del usuario (incluyendo tedo lo requerido para restablecer el funcionamiento total del
equipo). Este servicio debe considerar los 365 dias del afo con & horas como maximo para [a solucion total del
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problema. Asi mismo, el provesdor debe entregar ios dalos compietos de la persona o el area donde debe realizarse
el reporie.

Cundo el equipo falle y, debido a esto se pierda maierial, el proveedor debe reponerlo sin costo para el [nsfituto.

El proveedor debe actualizar el software conforme salga una nueva version, sin costo para el instiluto.

El proveedor debe proporcionar los cursos de capacitacion yfo actualizacién sobre al uso del equipo, sin costo
alguno, al personal gue trabaije con el equipo.

El proveedor debe proporcionar los “toners” para la imprescra del equipo.

El proveedor debe realizar un pago (el cual debe quedar realizado en cuanto se formalice el contrato), a nombre del
Instituto Nacional de Ciencia Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los gastos de
inscripcion, del Laboratorio de Microbiologia Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del Colegio
Americano de Patologos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es de $25,200.00 MN los cuales
deben ser depositados en la cuenta numero 410072748-7de HSBC México, S.A. {para operaciones con el mismo
banco), o con la clave estandarizada 021180041007274876 (para transferencias de ntros bancos). El proveedor
debe entregar una copia de la ficha de depdsito o transferencia bancaria, al laboratorio de Microbiologia Clinica y
otra copia la debe entregar en el area de tesorerfa del instituto con el fin de que el depdsito sea registrado y el
Instituto le entregue la factura correspondiente, asimismo el proveedor debera entregar ai Laboratorio de
Microbiologia Clinica la factura que le extienda el Instituto.

Mensualmente, durante los primeros 5 dias del mes siguiente, se efectuara el conteo de pruebas realizadas,
mediante la diferencia entre el niimero de pruebas recibidas y el nimero de pruebas no realizadas.

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, el proveedor elaborara ia factura correspondiente,
cuenta con 7 dias naturales a partir de que se le informe el conteo de pruebas, la cual deberd subir al portal del
instituto y, ademas de entregar una copia al laboratorio para que éste autorice el pago.

El conteo de las pruebas realizadas, se llevara a cabo en presencia de! Jefe del Laboratorio, o quien él designe, asi
como del representante del proveedor.

En base a las pruebas realizadas, y al costo por prueba pactado, el Instituto realizara el pago correspondiente al
proveedor.

Las cantidades de las pruebas soliciadas son aproximadas, estan basadas en ios consumos actuales.
Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.

Cada ocasion que el proveedor no cumpla con los tiempos para ia solucién de los problemas relacionados a
mantenimientos preventivos o correctivos, o que realice el servicio de manera incompleta y sin darle seguimiento,
ylo no cumpla con las entregas de reactivos, consumibles, controles, hojas de seguridad, certificados de calidad y/o
facturaciones en tiempo y forma, se le levantara un reporte de incumplimiento.

ANEXO E: informacién adicional
E1: EL servicio es de caracter nacional
E2: Arrendamiento de hienes (en su caso): No aplica

E3: Normas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio (en su caso): Deben cumplir con la Norma
1S0O13485 (para la fabricacién de equipos}, y cumplir registro sanitario.

oS

E4: Seguros qué deberan otorgarse {en su caso}: Se solicita se incluya en la pdliza Institucional &j&

E5: Sistema de gestién de calidad para los servicios requeridos (en su caso): No aplica

E6: Forma de bago propuesta: Ver anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio
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Procedimiento de contratacion propuesto
Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacién propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en el

Articulo 41 fraccién { VIl ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y aerwmos del Sector Publico y 72 fracciones (
Il ) de su Reglamento: (ver Anexo1)

Monto Estimado de la contratacidén (sin IVA)

PRUEBA N° de pruebas N® de pruebas, Cosfo dela ' Monto minimo | Monto maximo sin

e maximo ;
minimo anual anual , prueba . sin IVA WA

Pruebas rapidas
automatizadas

por PCR tiempo

real, para la : )

deteccion de 505 | 707 $1,425.21 $719,731.05 $1,007,623.47
Clostridium

difficile y cepa

027

Pruebas rapidas

automatizadas

por PCR tiempo
real, para la
deteccion de
Enterovirus

130 182 $2,351.42 ~ $305,684.60 $427,958.44

Forma de pago propuesta.-

Los pagos se realizaran dentro de los 20 dias naturaies postericr a que se hayan sido recibidas las facturas por
parte del Departamento de Control Presupuestal, vahdados en el sistema su comprobante fiscal por el departamento
responsable de supervisar el cumplimiento del contrato.

Persona propuesta para la adjudicacion.
Se propone para la adjudicacion a fa Compamd GIFYT, 8.A. DI~ CV.

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcmn asl como fa jl.]ollflCﬁCIOn de Ias razones para el
ejercicio de la opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccnon (viil ) de la Ley de Adqulslciones Arrendamento y Ser\ncnos del Sector
Publico y 72 fraccion (Il } de su Reglamento: (ver Aneéxo1), se acredita por lo menos uno de los siguientes criterios
de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparctalldad Honradez y Transparenma para sat|sfacer los objetives a los
gue estén destinado .
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Justificacion:

Por eficacia, esta prueba tiene alta sensibilidad y especificidad para dar el diagnostico en diarreas de colitis
pseudomembranosa. Es una prueba rapida y eficiente, pues genera resultados en 2 dos horas y se dara la
oportunidad de aislar rapido al paciente para evitar infecciones nosocomiales por C. difficile que producen altos
costos por antibitticos en el instituto, ademas se puede emitir un resultado de calidad para el paciente.

Una prueba de deteccion de Enterovirus, junto con la observacion clinica y demas informacion clinica puede ayudar
a los médicos a identificar a aquellos pacientes con meningitis por Enterovirus para facilitar el tratamiento de los
pacientes. L as respuestas oportunas brindan seguridad a los pacientes y sus familias

ECONOMIA: Con la adquisicién de este material con la compafiia GIFYT, S.A. DE C.V,, tendremos mejor costo de la
prueba ya que oferta a mejor precio y con esto el Instituto tendra la posibilidad de cumplir con la prestacién de

servicio de salud.

Atentamente
///
- 411181 Wy
Dr. Juan G. Sierra\lthdero Dr. L. A[fre&éﬁe’ftﬁe de Leén Garduiio
Jefe del Departaménto de Infectologia _ . Investigadoide Ciencias Médicas “F”

Laboratetio dé Microbiologia Clinica







Ciudad de México a 13 de Noviembre de 2017.

Atencion

Dr. Luis Alfredo Ponce de Leén Gardufo
Laboratorio de Microbiologia Clinica
Instituto Nacional de Ciencias Meédicas y Nutricion “Salvador Zubiran”.

Por medio del presente le hacemos llegar fa cotizacion para las Partidas de Pruebas de
PCR en tiempo Real para Deteccion de Mycobacterium Tuberculosis y Clostridium Difficile y Cepa
027, adjuntando las especificaciones en el anexo técnico:

DESCRIPCION PRECIO UNITARIO

PRUEBAS DE PCR EN TIEMPO REAL
PARA LA DETECCION DE
CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y CEPA 027
| EN HECES FECALES

$ 1,425.21

Observaciones:

o Precios Mas IVA (16%) en M.N.

« Eqguipo GeneXpert en Comodato de la marca IL Werfen

« Pais de Origen: EUA

« Condiciones de entrega: En una sola exhibicion de 5 dias naturales posteriores a la
recepcion de la orden de surtimiento.

« Pago en 30 dias naturales posterior a la entrega de los bienes

+ Vigencia de cotizacion hasta 31 de Diciembre del 2018.

o El Archivo adjunto de especificaciones técnicas se hace consistir en 4 Hojas.

Agradeciendo la Atencion al presente, quedo a sus ordenes

Atentamente:

QFB. Omar Hamet Segura Gonzalez
Ejecutivo de Ventas

Tel: (55) 56881858 / 59

Cel: 55 1078 7855

e-mail: omar.segura@agifyt.com.mx







