FORMA NLP-01-8
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
FORMATO DE JUSTIFICACION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE

LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 17 de noviembre del 2017

I Descripcion del servicio a contratar:
Especificaciones de servicio de pruebas répidas automatizadas por PCR Tiempo Real, para |la deteccion de
Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1 y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus
Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorhoeae.

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

Un equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las caracteristicas enlistadas en el ANEXO
TECNICO (Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR Tiempo Real, para la
deteccion de Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1 y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano
8 y 8, Virus Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorhoeae)

I. Resultado de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion ( |
} del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico se acredita con
base en la informacidon proporcionada en el "Formato de control para la integracién de la investigacién de
mercado" e “Investigacion de Mercade” que se anexan a la presente justificacion.
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.  Plazos y condiciones de la prestacién del servicio.-

Entregas mensuales enero a diciembre del 2018, como se establece en el apartado del anexo Técnico ‘
Requisitos para la Prestacién del Servicio de Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas \
por PCR Tiempo Real, para la deteccion de Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1y 2, Virus Herpes Varicela-
Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria ww
gonorhoeae ' N

: 2\
.1.- Plazo (vigencia): 01 de Enero al 31 de diciembre del 2018 \

I.2.- Condiciones: Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR Tiempo Real, parala
deteccién de Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y
B, Virus Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorhoeae

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

Anexo A.-Descripcidn del servicio a contratar
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1) Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR Tiempo Real, para la deteccion de
Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1 y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus
Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae

2) Relacidon de equipos: Un equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas;
Descripcian del equipo:

Debe ser capaz de realizar Extraccion, Amplificacion y lectura en el mismo equipo, automatrzado

Caon Pantalla tactil

Can capacidad de proceso de 1 a 12 muestras por corrida, obteniendo resultado aproximadamente en 2 horas 30
minutos.

Con matrices validadas sangre total. Plasma, suero, LCR, Hisopado nasal y garganta, heces.

Que acepte tubo primario.

Para la extraccion de acidos nucleicos de |la muestra debe contar con capacidad de sonicacion, con tecnologia de
particulas magneéticas.

Los reactivos de extraccién deberan poseer un formato de cartuchos individuales prellenados

Volumen de muestra procesado de 200 ul, volumen de elucién: 50 ul, 100 ul Y 200 ul, con capacidad de
almacenamiento del acido nucleico extraldo posterior al analisis

La Amplificacién, debe contar con 12 posiciones de PCR-TR centroladas de forma independiente, con capacidad
multiplex, 6 canales opticos con analisis de curvas melting

con capacidad de Gestion de area de reactivo con refrigeracion activa, con 24 posiciones

Con capacidad de procesar Multiples PCRs (unc o mas analitos) a una misma muestra extraida durante el mismo
proceso

Resuitados cuantitativos, hasta 4 niveles de calibrador,

Volumen de PCR-TR de 20ul a 50 w.

Con rango de pipeteo de 5 ul 300ul con multidispensadora

que cuente con caracteristicas de seguridad, como disefio especifico de casete individual para PCR, puntas con filtro,
tratamiento UV, deteccion de liquido

Control de Calidad con graficas Levey — Jennings

Que cuente con lector de codigo de barras, para la frazabilidad de muestras y reactivos

Que el equipo cuente con una interfaz que asegure fa comunicacion en linea con el Sistema Informatice del
Laboratorio (LIS)

Anexo B.- Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1. El proveedor debe instalar (sin costo para el |nst1tuto) en el laboratorio de Microbiologia Clinica, un equipo con las

caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.

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

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 ocasion en que &l
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente (Ultima semana del mes anterior), no pueda realizar
una prueba por falta de insumes, sera consignado en una acta que redactard el propio laboratorio, con la
presencia, como testigos, del area administrativa del Instituto;

5. El proveedor debera garantizar que los reactivos entregados permitan efeca;LTar las pr ruebas de acuerdo alo
establecido en sus insertos y manuales de procedimientos.

8. El proveedor deberé entregar reactives con caducidad minima de un affo.
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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.

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, dos servicics de mantenimiento preventivos, los cuales
deberan estar calendarizados (incluir programa anuat de servicio en la oferta técnica}..

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, los servicios de mantenimientos correctivos que fueran
necesarios a solicitud telefonica del usuario (incluyendo todo lo requerido para restablecer el funcionamiento total
del equipo). Este servicio debe considerar los 365 dias del afio con & horas como méximo para la solucion total del
problema. Asi mismo, el proveedor debe entregar los datos completos de la persona o el area donde debe
realizarse el reporte.

Cundo el equipo falle y, debido a esto se pierda matenal el proveedor debe reponerle sin costo para el Instituto.

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

El proveedor debe proporcionar los cursos de capacitacion y/o actualizacién sobre el uso del equipo, sin costo
alguno, al personal que trabaje con el equipo.

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

El proveedor debe reaiizar un pago (el cual debe quedar realizado en cuanto se formalice el contrato), a nombre
del Instituto Nacional de Ciencia Médicas y Nutricidn Saivador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los gastos
de inscripcién, del Laboratorio de Microbiologia Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del Colegio
Americano de Patalogos (CAP) e importacion de las muestras problema. Ef monto es de $148,751.00, los cuales
deben ser depositados en la cuenta nimero 410072748-7de HSBC México, S.A. (para operaciones con el mismo
banco), o con la clave estandarizada 021180041007274878 (para transferencias de otros 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 tesoreria del instituto con el fin de que el depdsito sea registrado y el
Instituto le entregue la factura correspondiente, asimismo ef proveedor debera entregar al Laboratono de
Microbiologia Clinica la factura que le extienda ef Instituto.

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

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

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, el proveedor elaborara la factura correspondlente
cuenta con 7 dlas naturales a partir de que se le informe el conteo de pruebas, la cual debera subir al portal del
instituto v, 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 del Jefe del Laboratorio, o quien &l designe,
asi como del representante del proveedor.

En base a las pruebas reaiizadas, y al costo por prueba pactado, el lnst|tuto realizara el page correspondlente al
proveedor.

Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estédn basadas en los consumos actuales.
Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o dlsmmuyendo

Cada ocasion que el proveedor no cumpla con los tiempos para la solucién de los problemas relacsonados a
mantenimientos preventivos o correctives, o que realice el servicio de manera incompieta y sin darle seguimiento,
y/o no cumpla con las entregas de reactivos, consumibles, controles, hojas de seguridad, certificados de calidad
yfo facturaciones en tiempo y forma, se le levantard un reporte de incumplimiento. El proveedor que acumule mas
de dos reportes a lo Iargo del afio, sera evaluado como “Propuesta no aceptada” para ejercicios posteriores de
Licitacion. ’

Anexo C: El proveedor debe presentar la siguiente documentacion al momento de presentar su oferta:

1.

2.

El proveedor debe presentar ewdenma de que cuenta con las copias actu/allzadas en espanol del {los) catalogo(s)
y manuales del equipo.

El proveedor debe demostrar que cuenta con un equipo de respaldo 0 poyo wlf;uai al instrumento principal por si
este falla. /
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El proveedor debe demostrar gue cuenta con una red fria controlada para el transporte de reactivos que requieren
temperatura de 4-8°C

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con un
equipo de respaldo (con las mismas caracteristicas del que se va a instalar en el instituto), y presentar documentos
que lo acrediten (&j. Fotos, documentos de adquisicion del equipo)

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que-cuenta con las
herramientas y accesorios de repuesto para los equipos que van a instalar en el instituto a fin de asegurar que el
buen funcionamiento del equipo, ademas debe presentar documentos que lo acrediten {ej. Fotos, documentos de
adquisicion de las herramientas).

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con
camaras frias que aseguran que los reactivos (relacionades con el servicio a contratar) se mantengan en las
condiciones de temperatura recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que lo acrediten
(ej. Fotos, de las camaras frlas en el establecimiento)

El proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con los
medios de transporte que aseguran que los reactivos se transporten en las condiciones de temperatura
recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que lo acrediten (ej. Fotos de las camaras
frias en el fransporte o fotos de los refrigerantes)

El proveedor debe presentar el registro sanitario de los reactivos y equipos que este ofertando.

El Instituto podra verificar fa documentacion presentada por los licitantes mediante via telefénica y/o una visita
técnico-administrativa a las instalaciones del licitante, y este dara todas las facilidades al personal que designe
Instituto. De ser necesario, el Instituto podra solicitar aclaraciones a los licitantes sobre fa documentacion
presentada, sin contravenir la presente convocatoria.

ANEXO D: informacién adicional

D1: EL servicio es de caracter nacional

D2: Normas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio (en su caso}: Deben cumphr con la Norma
{S013485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

D3: Seguros que deberan otorgarse (en su caso): Se solicita se incluya en la poliza institucionai

D4: Forma de pago propuesta: Ver anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio

IV. Procedimiento de contratacion propuesto
Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en
el Articulo 41 fraccién ( 1 ) de la Ley de Adqmsmlones Arrendamiento y Servicios del Sector Publlco y 72
fracciones ( Il ) de su Reglamento: (ver Anexo1)

V. Monto Estimado de la contratacion (sin IVA)

N° de pruebas N crl}féf(;';ibas Costodela | Monto minimo | Monto maximo sin
minimo anual prueba sin IVA IVA
anual -
5200 7280 $1,190.00 -| $6,188,000.00 $8,663,200.00
ﬁ % -
f’%?%v
VI.  Forma de pago propuesta.- K;\‘
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Los pagos se realizaran dentro de los 20 dias naturales, posterior a gue se hayan sido recibidas las
facturas por parte del Departamento de Control Presupuestal, validados 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 la Compafiia __ ABALAT S.A. de C.V.

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcién, asi como la justificacion de las razones para
el ejercicio de la opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion ( | ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion { ) de su Reglamento: (ver Anexo1), se acredita por lo menos uno de los
siguientes criterios de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para
satisfacer los objetivos a los que estén destinado.

Justificacion

EFICIENCIA: El diagnostico rapido de las enfermedades infecciosas causadas por estos organismos puede
ser la diferencia entre el buen o0 mal pronéstico del paciente.

Las pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de Citomegalovirus, Virus Herpes
simple 1 y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus Epstein-Barr, Virus JC, Virus
BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae ha se avalorado y aprobado por nuestro taboratorio, ya
gue cumple con las caracteristicas de EFICIENCIA, calidad, sensibilidad y especificidad, requeridas para
brindar resultados confiables.

ECONOMIA: Con la adquisicion de este material con la Compafiia ABALAT 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
prestacion de servicio de salud.

Atentamenie

e

Dr. Juan G. Sierra Mad?ty!

,‘ Dr. L. Alfredo Ponce de Leon Garduiio
Jefe del Departament})i;de Infectologia Investigadorde Cjencias Médicas “F”

e

Laboratori icrobiologia Clinica




Abasolo No.78

Pueblo de Santa Ursula Coapa
Meéxico, 04650, DF

(55) 8000-1500
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COTIZACION: 3065/17

FECHA: 30 DE AGOSTO DE 2017
CLIENTE: INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
ATENCION: DR. LUIS ALFREDO PONCE DFE LEON GARDURO
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
. UNIDAD DE | CANTIDAD CANTIDAD MONTC MINIMO SIN|
CATALOGO DESCRIPCION MEDIDA MINIAEA MAXIMA PRECIO UNITARIO WA MONTO AXIMO SN VA
PRUEBAS RAPIDAS| PRUEBA 5,200 7,280 S 1,190.00} § 6,188,000.00} & 8,663,200.00
AUTOMATIZADAS POR PCR THEMPO
REAL PARA DETECCION DE CMV,
HVS1, HVS2, HVS6, HVS8, VZV, EBY,
BKV, JCV
SUB TOTAL S §,188,000001{ S 8,663,200.00
VA $  9Y0,080.001 S 1,386,112.00
TOTAL $ 7,178,080.00 | S 10,049,312,00
MONEDA NACIONAL
VIGENCIA DE 31 DE DICIEMBRE DE 2018
COTIZACION
CONDICION DE 20 DIAS
PAGO
TIEMPO DE
ENTREGA DE ACUERDO A NECESIADES
CONDHCIONES
DE ENTREGA O o
SERVICIO f/ 3

EVEXYN MARTINEZ RICO
REPRESENTANTE LEGAL




