FORMA NLP-01- 5

FORMATO DE JUSTIFICACION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITAC]ON PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 5 noviembre del 2018

. Descripcion del servicio a contratar:
ESPECIFICACIONES DE SERVICIO DE PRUEBAS AUTOMATIZADAS PARA LA DETERMENACION DE
INMUNOFENOTIPO POR CITOMETRIA DE FLUJO, DE LINFOCITOS CD3, CD4, CD8, CD45 EN
PORCENTAJES Y CELULAS/uL, ASi COMO LA RELACION CD4/CDS.

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

Un equipo de cilometria de flujo, el cual debe cumplir con las caracteristicas enlistadas en el ANEXO
TECNICO (Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas para la determinacion de inmunofenotipo
por citometria de flujo, de linfocitos CD3, CD4, CDB CD45 en porcentajes y celulas/ul, asl como la relacion
CD4/CD8).

1. Resuitado de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion (1l
)} del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico se acredita con
base en la informacidon 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 [ MONTC MINIMO | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONE
SIN IVA SIN IVA S

Especificaciones  de El proveedor
servicic de pruebas cuenta con carta
automatizadas para la de distribuidor
determinacion de | ABALAT, S.A Unico
inmunofenctipo por | DEC.V. $ 860,000.00 $1,204,000.00 | (apostilladc
citometria de flujo, de vigente) de Ia
linfocitos CD3, CD4, marca BD en el
CDs8, CD45 en pais.
porcentajes y
celulas/uL, asi como la
relacion CD4/CD8

Hl. Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.-

Entregas mensuales enero a marzo del 2019, como se establece en el apartado del anexo Técnico
Requisitos para la Prestacion del Servicio de Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas para
la determinacion de inmunofenotipo por citometria de flujo, de linfocitos CD3, CD4, CD8, CD45 en porcentajes
y celulas/uL, asi como la retacion CD4/CD8}.

HI1.- Plazo (vigencia): 01 de Enero al 31 de marzo del 2019

Hll.2.- Condiciones: Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas para la determinacion de -
inmunofenotipo por citometria de flujo, de linfocitos CD3, CD4, CD8, CD45 en porcentajes y celulasful, asi
como la relacién CD4/CD8).
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ANEXO TECNICO

Nota: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no limitativas, siendo el minimo que el
Laboratorio de Microbiologia Clinica (LMC) requiere para el procesamiento de las pruebas que aparecen, por lo
que la propuesta de los licitantes debera contemplar el cumplimiento de dichas caracteristicas en calidad y
cantidad de las pruebas contenidas en estos documentos.

Anexo A: descripcion del servicio a contratar

1) Especificaciones de servicio de pruebas automatizadas para la determinacion de inmunofenotipo por citometria de
flujo, de linfocitos CD3, CD4, CD8, CD45 en porcentajes y células/ul, asi como la relacion CD4/CD8.

2) Relacion de equipos: dos equipos que debe cumplir con las siguientes caracteristicas.

Descripcion del equipo:
1. El proveedor debe instalar en el laboratorio de Microbiologia Clinica, un equipo ef cual debe estar disefiado para
aplicaciones que van de fas cotidianas en clinica hasta la investigacion avanzada.
2. En clinica que realice el inmunofenotipo de linfocitos CD3, CD4, CD8, CD45 en porcentajes y células /L, asi
como relacion CD4/CD8.
Que este equipado con tres laseres (azul 488nm, rojo 633nm y violeta 405nm) y que permita analizar hasta ocho
fluorescencias de forma simultanea
Que cuente con lector de cédigo de barra
Que cuente con un sistema de calibracion y auto compensacion
Que permita graficar los voltajes de la calibracion en graficas de Levey- Jennings
El equipo debe tener panel de control de fluidos: flujo bajo, flujo medio y flujo alto
Que tenga carro de fluidos integrado (soluciones de lavado) liquido de arrastre y deposito de desechos
Que presente velocidades de adquisicion hasta 10,000 eventos/segundo. :
Que tenga cargador gue permita la introduccion y agitacion automatica de muestra
Debe contar con dos programas uno clinico flexible para interfaz y otro de investigacion compatible con el
programa FLOW JOU propiedad del instituto. ' :
. Debe contar con carruseles desmontables para 40 tubos
. El equipo debe contar con un CPU, un monitor, una impresora, un teclado y puertos para usB
. El equipo y la computadora deben contar con sistema No-break con un tiempo de respaldo de 30 min
. Que la informacion almacenada en el equipo se pueda extraer y visualizar en formato PDF
. Debe utilizar controles y calibradores liquidos
. Debe permitir mantenimientos diarios y mensuales sencillos.
. Debe ser capaz de informar la presencia de un error mediante una alarma audible.
. Debe permitir el almacenamiento de la informacion de resultados al menos durante un afio
. Debe incluir un estabilizador de voltaje
. Que el eguipo cuente con una interfaz que asegure la comunicacion en linea con el Sistema Informatico del
Laboratoric (LIS), probado previo a Licitacion.
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Anexo B: Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1. El proveedor debe instalar {sin costo para el instituto) en el laboratorio de Micrabiologia Clinica, un equipo el cual
debe estar disefiado para aplicaciones que van de las cotidianas en clinica hasta la investigacion avanzada y que
cumpla con las caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.

2. El proveedor debe entregar al Laboratorio de Microbiologia Clinica (MICL) copia actualizada en espafio! del (los)

catalogo(s) y manuales del equipo.
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El proveedor debe proporcionar todos los consumibles requeridos para realizar la prueba, sin costo para el instituto.
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 ocasién en que al
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 redactaré el propio laboratorio, con la
presencia, como testigos, del area administrativa del Instituto.

_El proveedor debera garantizar que los reactivos entregados permitan efectuar las pruebas de acuerdo a lo

establecido en sus insertos y manuales de procedimientos.

El proveedor debera entregar reactivos con caducidad minima de un afio, en caso de no contar con esta
caducidad, deber4 comunicarse con el laboratorio para determinar la posibilidad de entregar el reactivo con
caducidad menor, siempre y cuando la entrega esté acompariada de carta compromiso de cambio en caso de no
usarse antes de que cadugue .

Los reactivos deben ser entregados junto con la hoja de seguridad de uso, asl como con el certificado de calidad
de cada uno de los lotes. )

El proveedor debe realizar, sin costo para el Instituto, dos servicios 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 sean
necesarios a solicitud telefonica del usuario (incluyendo todo lo requerido para restablecer el funcionamiento total
de! equipo). Este servicio se debe considerar de enero a marzo del 2019 con § horas como maximo para la
solucion total del problema.

Cundo el equipo falle y, debido a esto se pierdan reactivos y accesorios de laboratorio, el proveedor debe reponerlo
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 actualizacion sobre el uso del equipo, sin costo
alguno, al personal que trabaje con el equipo.

E! proveedor debe proporcionar los “toners” para la impresora 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 Giencia Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los gastos de
inscripcion, def Laboratoric de Microbiologia Clinica, al Programa de Control de Calidad Externc del Colegio
Americano de Patologos (CAP) e importacion de las muestras problema. EI monto es de $75680.00
............................... (SETENTA Y CINCO MIL SEISCIENTOS OCHENTA PESOS, 00/100, M.N.) 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 tesorerfa del instituto, con el fin de que el deposito sea registrado y el Instituto le
entregue la factura correspondiente, asimismo el proveedor debera entregar al Laboratorio de Microbiologfa Clinica la
factura que le extienda el Instituto.

El proveedor debe cubrir el costo de la adquisicion de los documento de la Clinical and Laboratory Standards
institute (CLSI), los cuales son fundamentales para implementar técnicas diagnésticas de acuerdo a estandares
internacionales y asi mantener las buenas practicas en cada una de las diferentes pruebas realizadas en nuestro
taboratorio. El documento CLS| especifico requerido, se le indicara al proveedor en el momento que le sea
adjudicada la prueba.

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 nimero 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 cual debera subir al portal del
instituto y, ademas de entregar una copia al laboratoric para que éste autorice el pago. ‘

La cantidad de pruebas solicitadas son aproximadas y estan basadas en los consumos actuales. Eventualmente,
estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.
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19. Cada ocasion que el proveedor no cumpla con los tiempos para la solucion de problemas relacionados con el
mantenimiento preventivo o correctivo, o que realice el servicio de manera incompleta sin dar seguimiento, y/o no
cumpla con fas entregas de reactivos, consumibles, controles, hojas de seguridad y certificados de calidad, y/o
facturaciones en tiempo y forma, se le levantara un reporte de incumplimiento. El proveedor que acumule mas de
dos reportes a lo largo del afio, sera evaluado como "Propuesta no aceptada’ para ejercicios posteriores de
Licitacion.

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

1. El proveedor debe presentar la carta de apoyo o respaldo total por parte del fabricante; la cual debe presentarse
firmada por el apoderado legal del fabricante, y debe anexar copia de identificacién oficial, para fines de esias
pruebas.

2. El proveedor debe presentar evidencia de que cuenta con las copias actualizadas en espafiol del (los) catalogo(s)
y manuales del equipo.

3. FEl proveedor debe demostrar que cuenta con un equipo de respaldo o apoyo, igual al instrumento principal por si
este falla.

4. El proveedor debe demostrar que cuenta con una red fria controlada para el transporte de reactivos que requieren
temperatura de 4-8°C

5. 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 (ej. Fotos, documentos de adquisicion del equipo)

6. El proveedor debe presentar constancias emitidas por responsables de laboratorios donde hayan prestado el
servicio, que respalde que el personal de ingenieria y asesorfa técnica ya han prestado sus servicios en relacion al
equipo en cuestién y que han resuelto los diferentes problemas a los que se han enfrentado.

7. 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 (e]. Fotos, documentos de
adquisicion de las herramientas). ‘

8. FEl proveedor debe presentar una carta donde se haga constar, bajo protesta de decir verdad, que cuenta con
camaras frias que aseguran que los reactivos {relacionados con el servicio a confratar) se mantengan en las
condiciones de temperatura recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que fo acrediten
(ej. Fotos, de las camaras frias en el establecimiento)

9. 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 transporte o fotos de los refrigerantes)

10. El licitante debera presentar copia simple de contrato celebrado con anterioridad cuyo objeto sea similar a los
servicios objeto de la presente licitacion, conforme a las caracteristicas descritas en anexo 17, de la prasente
convocatoria.

14. El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde que
el personal de ingenieria que nos va a atender cuenta con la capacitacion en el uso y reparacion del equipo en
cuestion.

12. El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde que
el asesor técnico cuenta con la capacitacion en el uso y funcionamiento del equipo en cuestion

13. El proveedor debe presentar constancias de asistencia a cursos nacionales y/o internacionales, que respalde que
el asesor técnico y/o personal de ingenieria cuenta con la capacitacién en el uso del software que usa el equipo en

| | "

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

&
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15. E| proveedor debe presentar constancias emitidas por responsables de laboratorios donde hayan prestado el
servicio, que respalde que la persona gue nos atendera directamente en cuanto a la solicitud de material, conteos
de pruebas y facturaciones, ha brindado, con anterioridad, servicios en esta modalidad.

16. Se aceptaran las ofertas que cumplan la totalidad de los requerimientos establecidos en esta convocatoria. En caso
de incumplir cualquiera de los requisitos legales, administrativos o técnicos, la propuesta técnica no pasara a la
etapa de evaluacion econdmica.

1

ANEXO D: informacion adicional

D1: EL servicio es de caracter nacional

D2: Normas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio (en su caso): Deben cumplir con la Norma
ISO13485 (para fa fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

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

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 fraccion ( 1l ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Pulblico y 72

fracciones { Il ) de su Reglamento: {ver Anexo1)

V.  Monto Estimado de la contratacion (sin IVA)

nl:lin;:r(:opn;l:?ess mrix?:nc'))ru:rbt?'zs Costode la Monto minimo Monto maximo sin
p P prueba sin IVA WA
meses meses
1000 1400 $860.00 $ 860,000.00 $ 1,204,000.00
VI. Forma de pago propuesta.-

Los pagos se realizaran dentro de ios 20 dias naturales, posterior a que se hayan sido recibidas las
facturas por parte dei Departamento de Control Presupuestal, validados en el sistema su comprobante
fiscal por el departamento responsable de supervisar el cumpiimiento del contrato.

VIL Parsona propuesta para fa adjudicacion.
Se propone para la adjudicacion a la Compaiiia __ABALAT S.A. de C.V.

Vill.  Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacion de las razones para
el ejercicio de la opcion.
Con Fundamento en el Articulo 4% fraccion { HI } de la Ley de Adguisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion { Il ) 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.




FORMA NLP-01-S§
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

FORMATO DE JUSTIFICI}CION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 5 noviembre del 2018

Justificacion

EFICIENCIA: La principal consecuencia de la replicacion persistente del virus de la inmunodeficiencia humana
es la reduccion gradual del nimero de linfocitos T CD4 positivos, lo que eventualmente conduce a la pérdida
de la competencia inmunol6gica. El conteo de Iinfocitos T CD4 positivos, mediante citometria de flujo, es
considerado parte esencial de la atencion médica y un parametro para estadificar la enfermedad, sirve como
guia en el tratamiento clinico. Pacientes infectados por el VIH y un conteo absoluto de células CD4 positivas <
200/mL son clasificados como sida por los Centros para el Control de Enfermedades de Estados Unidos de
Norteamérica y por la Organizacion Mundial de la Salud. Pacientes con un conteo de células CD4 positivas <
200/mL estan en riesgo de adquirir infecciones oportunistas y deben iniciar profilaxis de aqui la importancia de
realizar el conteo de CD4 por citometria de flujo, de una forma rapida y eficaz.

ECONOMIA: Con la adquisicion de este material con la Compafila ABALAT S.A. de C.V, tendremos mejor
costo de la prueba ya que oferta a mejor precio y con esto el Instituto tendra fa posibilidad de cumplir con la
prestacion de servicio de salud.

Atentamente
Dr. Juan G. Sierra Made' 2}’ - Dr. L. Alflé‘gé Ponce de Leén Gardufio
Jefe del Departamento ¢é Infectologia Inves i(ad de Ciencias Médicas “F”
Lapcratorie-te Microbiologia Clinica




Abasolo 78, Col. Pusblo de Santa Ursula Coapa, Del. Coyoacén, C.P. 04650, Ciudad de México

PRO-19-A

FECHA: 27 DE DICIEMBRE DE 2018

ATENCION: DR. LUIS ALFREDC PONCE DE LEON GARDUNO
CLIENTE: INSTITUTO NAGIGNAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NURRICION SALVADOR ZUBIRAN COTIZACION: I 257218 . l
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

TEL:54870800 ext 5863

v

Por medic de la presente nos permitimos porer a su consideracion ia cotizacion de los siguientes reactivos Marca BECTON DICKINSON

Mo. BE No. DE
y PRUEBAS PRUEBAS PRECIO POR | MONTO MiNIMO SIN | MONTO MAXIMO SIN MONTO MINIMO CON | MONTO MAXIMO GON
CATALOGD | MARGA DESCRIPGION MINIMO | MAXIMO | PRUEBA WA VA VA VA
ANUAL ANUFAL .
340491 BD Pruebas aulomalizadas para laj] 1000 1400 %  B860.00{ % 860,000.00 | 3 1,204,000.00  $ $97,600.00 { 5  1,396,640.00

determinacién de inmunofenctipe
por citometria de flujo, de knfocitos
DC3, ©D4, CD8, CD45 =an
porcentajes y células/pl, asi come
|a relacidn cad/cd8.

MONEDA: NACIONAL
VIGENCIA DE COTIZACIGN: 31 DE MARZO DE 2019

CONDICIONES DE PAGO:20 DIAS
TIEMPQ DE ENTREGA: LOS PRIMEROS 5 DIAS DE CADA MES

CONDICIONES DE ENTREGA:

GARANTIA: NO APLICA

OBSERVACIONES

EVELYM MARTINEZ RICO
REPRESENTATE LEGAL

emartinez@abalat.com.mx



; Abasolo No.78
Pueblo de Santa Ursuila Coapa

México, 04650, D.F.

(55) 8000-1500

www.abalat.com.mx

Ciudad de Mexico, 23 de octubre de 2018

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS

Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

PRESENTE.
DR. JUAN G. SIERRA MADERO

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA

Por medio del presente, con la finalidad de continuar con el servicio de PRUEBAS AUTOMATIZADAS
PARA LA DETERMINACION DE INMUNOFENOTIPO POR CITOMETRIA DE FLUJO, DE LINFOCITOS
CD3, CD4, CD8, €D45 EN PORCENTAJES Y CELULAS/UL, ASI COMO LA RELACION CD4/CDS,
manifestamos que, ABALAT S. A. DE C. V. esta en la mejor disposicion de otorgar las mismas
condiciones y mantener los precios fijos en relacion al contrato numero INCMN/0706/2/LP/015/18
correspondiente al efercicio 2018, para el ejercicio fiscal 2019.

Lo anterior con la finalidad de continuar brindandoles un servicio de calidad y de conformidad con
fo sefialado en los ARTICULOS 41 FRACCION 11l DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS
Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO Y 72 FRACCION 1l DE SU REGLAMENTO.

ATENTAMENTE

1
N

EVEEYN MARTINEZ RICO
REPRESENTANTE LEGAL

c.c.p. Lic. Sergio Aquino Avendafio — Subdirector de Recursos Materiales y Generales



