FORMA NLP-01-S

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

FORMATO DE JUSTIFICAC!ON PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 5 de noviembre del 2018

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

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

Uin equipo de PCR Tiempo Real, ef 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 1y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano
8 y 6, Virus Epstein-Barr, Viirus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorhoeae)

. Resultade de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccién (I
) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico se acredita con
base en la informacion proporcionada en el "Formato de control para la integracion de la investigacidén de
mercado” e "Investigacion de Mercado” que se anexan a Ia presente justificacion.

Nombre de fa prueba PROVEEDOR | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONE
. SIN VA SIN IVA S

. El proveedor
Especificaciones  de cuenta con carta
servicio de pruebas de distribuidor
rapidas automatizadas | ABALAT, S.A. | $1,624,350.00 $2,274,090.00 tnico
por PCR tiempo real, | DEC.V. : ) {apostillado
para la deteccion de vigente) de Ia
Citomegalovirus, marca Elitech en
Herpes simple, Herpes el pais.
Zoster

HI. 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 rapidas automatizadas por PCR
Tiempo Real, para la deteccidn 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

ill.1.- Piazo (vigencia): 01 de Enerc al 31 de marzo del 2019 .

Iil.2.- Condiciones: Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR Tiempo Real, para la
deteccion de Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1 v 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y
6, Virus Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria genorhoeae

ANEXO TECNICO
Nota: Las caracteristicas enlistadas en esta partida son enunciativas mas no [imitativas, siendo &l minimo que el
Laboratorio de Micrebiologia Clinica requiere para el procesamiento de las pruehas que aparecen, por lo que la propuesta
del proveedor deberad contemplar el cumplimiento de dichas caracteristicas en calidad y cantidad de las pruebas

contenidas en estos documentos.

Anexo A.-Descripcion 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 1y 2, Virus Herpes Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus
Epstein-Barr, Virus JC, Virus BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae

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

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

Con Pantalla tactil

Con 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 extraccién de acidos nucleicos de la muestra debe contar con capacidad de sonicacion, con tecnologia de
particulas magnéticas.

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

Volumen de muestra procesado de 200 ul, volumen de elucion: 50 ul, 100 ul y 200 ul, con capacidad de
almacenamiento del acido nucleico extraido posterior al analisis

La Amplificacion, debe contar con 12 posiciones de PCR-TR controladas de forma independiente, con capacidad
multiplex, 6 canales opticos con andlisis de curvas melting

con capacidad de Gestién de drea de reactivo con refrigeracion activa, con 24 posiciones

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

Resultados cuantitativos, hasta 4 niveles de calibrador,

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

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, deteccién de liguido

Control de Calidad con graficas Levey — Jennings

Que cuente con lector de codigo de barras, para fa trazabilidad de muestras y reactivos

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

Anexo B.- Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1. El proveedor debe instalar (sin costo para el instituto) en el faboratorio de Microbiologia 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 espariol.

3. El proveedor debe proporcionar todos los consumibles requeridos para realizar la prueba, sin coslo 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 el
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente (lltima semana del mes anterior), no pueda realizar
una prueba por falta de insumos, sera consignado en una acta que redactara el propio faboratorio, con la
presencia, como testigos, del area administrativa del Instituto. \/

5. El proveedor debera 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. j g 24
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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 servicios de mantenimiento preventivos, los cuales
deberan estar calendarizados (incluir programa anual 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 se debe considerar los tres primeros meses del afio con 5 horas como maximo 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 material, 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 contrafo), a nombre
del Instituto Nacional de Ciencia Médicas y Nutricién Salvador Zubiran, el cual sera utilizado para cubrir los gastos
de inscripcién, del Laboratorio de Microbiologla Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del Colegio
Americano de Patélogos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es de $136,136.00,(CIENTO
TREINTA Y SEIS MIL CIENTO TREINTA Y SEIS PESOS 00/100 M.N.)) los cuales deben ser depositados en la
cuenta nlimero 410072748-7 de HSBC Mexico, S.A. (para operaciones con el mismo banco), ¢ con la clave
estandarizada 021180041007274878 (para transferencias de otros bancos). El proveedor debe entregar una
copia de la ficha de deposito 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 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 nimero de pruebas recibidas y ef nimero de pruebas no realizadas.

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, el proveedor elaboraré 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 laboratorio para que éste autorice ef pago.

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 e informe el conteo de pruebas, la cual debera subir al portal del
instituto y, ademas de entregar una copia al laboratorio para que éste autorice el pago.

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 solicitadas son aproximadas, estan basadas en los consumos actuales.
Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.

Cada ocasién que el proveedor no cumpla con los tiempos para la solucion de los problemas relaciocnados a
mantenimientos preventivos o correctivos, o que realice el servicio de manera incompleta y sin darle seguimiento,
y/o 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. El proveedor que acumule mas
de dos reportes a lo largo del afio, sera evaluado como "Propuesta no aceptada” para ejercicios posteriores de
Licitacién.

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

1.

2.

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

y manuales del equipo.
El proveedor debe demostrar que cuenta con un equipo de respaldo o apoyo, igual al instrumento principal por si

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

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

5. 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). '

6. EI 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 contratar) se mantengan en las
condiciones de temperatura recomendadas por el fabricante, ademas debe presentar documentos que lo acrediten
(ej. Fotos, de ias camaras frias en el establecimiento)

7. 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 (gj. Fotos, de las camaras
frias en el transporte o fotos de los refrigerantes)

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

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

ANEXOQ 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 la fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

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

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

v. Procedimiento de contratacion propuesto
Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en
el Articulo 41 fraccion ( | ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y 72
fracciones ( [l ) de su Reglamento: (ver Anexot)

V. Monto Estimado de la contratacién (sin IVA)

N fie. pruebas N (iie_pruebas Costode la Monto minimo Montoc maximo sin
minimo por maximo por rueba sin IVA VA
trimestre trimastre P
1300 1820 $1,249.50 $ 1,624,350.00 $ 2,274,090.00
VL. Forma de pago propuesta.-
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Los pagos se realizaran dentro de los 20 dias naturales, posterior a que 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 Compariia __ ABALAT S.A. de C.V.
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 41 fraccion {1 ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion ( Il } de su Reglamento: (ver Anexo1), se acredita por o 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 diagnéstico rapido de las enfermedades infecciosas causadas por estos organismos puede
ser la diferencia entre el buen o 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 JGC, Virus
BK, Chlamydia trachomatis y Neisseria gonorrhoeae ha se avalorade y aprobado por nuestro laboratorio, ya
que cumple con las caracteristicas de EFICIENCIA, cafidad, sensibilidad y especificidad, requeridas para
brindar resultados confiables.
ECONOMIA: Con la adquisicion de este material con la Compafiia ABALAT $.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 fa
prestacién de servicio de salud.
Atentamente )
-
/ .
Dr. Juan G. Sierra Made, 4 Dr. L. Alff#do-Ponce de Leén Garduiio
Jefe del Departamento fle Ihfectologia investigador de Ciencias Médicas “F”

Labdratdrio de Microbiologia Clinica
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FECHA: 28 DE DICIEMBRE DE 2018

ATENCION: DR. LUIS ALFREDO PONCE DE LEON GARDUNO

CLIENTE: INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NURRICION SALVADOR ZUBIRAN COTIZACION: I 2679-18 I
DEPARTAMENTC DE MICROBIOLOGIA

TEL:54870900 ext 5863

Por medio de la presenté n0s permitimos poner a sk consideracion fa cotizacion de los sigulentes reactivos Marca ELITECH GROQUP

No, DE PRUEBAS{ No. DE PRUERAS

CATALOBO | MARGA DESCRIPCIOH MINMO MAKING PRP?J::E“ HONTO mf"‘m SN | MONTO MAXIMG SIN IVA [MONTO MINIMO com va| MONTC ”ﬁ""o con
TAIMESTRAL | TRIMESTRAL
ABADO262 [ ELITECH |senvicio de pruebas répldas 1300 16820 $ 1,24950] $ 1,624,350001 & 2,274,00000 | $ 1,884,246,00 f § 2,637,844.40

automatizadas por PCR Tiempo
Real, para la deteccién de
Citomegalovirus, Virus Herpes
simple 1 y 2, Virus Herpes Varicela;
Zoster, Virus Herpes Hurmano 8 y|
6, Virus Epstein-Barr, Virus JC |
Virus BK, Chlamydta trachematis y
Neisseria gonorthoeae

MONEDA: NACIONAL
VIGENCIA DE COTIZACION: i DE ENERO AL 31 DE MARZO DFE 2019

CONDICIONES DE PAGO:20 DIAS
TIEMPO DE ENTREGA: LOS PRIMERCS § DIAS DE CADA MES

CONDICIONES DE ENTREGA:

GARANTIA: NO APLICA

OBSERVACIONES

i
o

ATENTAMENTE
EVELYN MARTINEZ RICO
REPRESENTATE LEGAL
emarfinez@abalat.com.mx



