FORMA NLP-01-S

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

Fecha de elaboracion: 19/12/18
I Descripcion del servicio a contratar: SERVICIO DE PRUEBAS DE INMUNOENSAYOS
I.1.- En su caso, relacién de equipos: |
1.2.- En su caso, relacion de pruebas:

Mo. de pruebas minimo No. de pruebas maximo

o | VO g | S | s
Acido valproico _ 24 25 $ 260,16 | & 6179 $ 6,439
Carbamazepina 25 25 & 666.36 $ 16,659} $ 16,659
Ciclosperina 75 75 $ 557.83 ) 41,837 s 41,837
Desganma carbexiprotrombina {DCP) 3 3 8 84.24 S 211 5 211
Digoxina _ 25 25 $ 553.74 5 13,844 | S 13,844
Fenitoina 37 38 $ 239,98 3 8759 S 9,179
Fenobarbital 4 5 $ 748,18 | S 3,180 | $ 3,741
HE4 3 5 $ 128.12 s 320 S 641
Hepatitis A Acs IgG 120 125 $ 190.61 ) 22,8731 § 23,826
Hepatitis A Acs lgM 103 108 $ 13113 | 3 13441 § 14,095
Hepatitis 8 Antigeno E 71 75 $ 4847 | $ 3,453 | § 3,623
Hepatitis B Antigeno $ 375 400 $ 46.28 S 17,355 | § 18,512
Hegpatitis B Acs anti-Core 1gM 82 87 $ 6399 | s 5,263 S 5,583
Hepatitis B Acs anti-Core total 5 8 $ 63.99 ] 304 8 480
Hepatitis B Acs anti Antigeno E 88 92 3 130,82 | ¢ 11,447 1 8§ 12,035
Hepatitis B Acs anti-Antigeno S 250 250 $ 8189 | s 20,4731 S 20,473
Hepatitis C Acs totales 10,000 10,000 $ 164.34 s 1,643,400 ; § 1,643,400
Homacisteia 125 125 $ 232.22 ) 29,028 S 29,028
ClETEREChEat | wa | w4 wew |5 swm|s  wom
yP\e/:lfifici}de hepatitis viral (VHA IgM, AgS VHB 125 125 $ 341,75 $ 42,719 | 42,719
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Sirolimus 50 50 $ 827.18 $ 41,358 § 41,359
. Tacrolimus 1,229 1,726 $ 525.00 | § 644,963 | § 906,281
Treponema pallidum {Acs. Totales) 3 .5 $ 73.15 S 183 S 366
Trypanosoma cruzi (Acs. Totales) 3 5 $ 74.25 S | 223 S 371.
Vancorrnicina 250 250 $ 21388 i $ 53,470 | & 53,470
ViH Ty [l (Ag. P24/Ac) 1,375 1,250 $ 7574 | % 104,143 | § 84,675
Perfit seroldgico Banco de Sangre 7 A 1,500 1,742 $ 49775 | $ 746,625 | $ 866,832
Vitamina D (25 Hidroxi) 2,975 4,250 $ 4729 | 8 140,688 | $ 200,983
TOTAL S 3,982,568 | & 4,420,923

Resultado de la investigaciéon de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccion (111} del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico se acredita con base en fa
informacion proparcionada en el “Faormato de control para la integracion de la investigacion de mercado® e
“Investigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacién.

Plazos y condiciones de la prestacion del serviclo.-

l.1.- Plazo (vigencia): del 1 de enero del 2019 al 31 de marze del 2019

{lL.2.- Condiciones {(anexo técnico}: Contrato abierto cor montos minimos y maximaos. Las caracteristicas entistadas
en esta partida son las minimas que el Laboratorio Central requiere para el procesamiento de las prugbas.
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Equipos:

2 analizadores para inmunognsayos.
2 etiquetadoras de codiges de baras
2 lectores de codiges de barra.

1 Centrifuga

1 Microcentrifuga

- 1 Vortex

1 Bafio Seco para tuoos eppendorf

1 trermohigromstro

Los equipos que se proporcionsn deben ser totalmente automatizados, nuevos, con metodologia de quimicluminiscencia que realicen
todas las prusbas que se indican en &l inciso B. Nota: si se oferta el equipo en uso no se requiere un equipo nusvo.

Que tengan capacidad para hacer carga continua de muestras, tanta de urgencias, como de ruina, de manera inmediata, sin necesidad
de pausarios v sin afectar la rutina de trabajo.

Que tengan una velocidad minima de procesamiento de 180 pruebas por hora,

Que procasen las musstras a partir del {ubo primario.

Que use gradillas capaces de aceptar fubos de todas las medidas y tamafios sin necesidad de usar adaptadores.

Que tengan un lector de codigo de barras para la identificacion de tas muestras y reactives.
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Que permitan el acceso continte y aleatorio para carga y descarga de reactivos, calibradores y controles,

Que tengan capacidad de minimo 25 posiciones de reactives a bordo.

Que mantengan en rafrigeracion los reactivos a borde dg los instrumeantos.

Que tengan el software y manual en espafiol.

Que los reactivos, controles y calibradores sean liquidos sin necesidad de preparacitén previa a su utilizacion.

La cadena de frio para la entrega de fos reactivos debera estar certificada bajo estandares internacionales,

Que almacenen datos da curvas de calibracién y controles de los ensayos.

Que el control de calidad interno sea a fravés de graficos de Levey Jennings, utilizando Reglas de Westgard.

Que la vigencia de la calibracion se mantenga durante la utiizacion del mismo lote de reactivo.

Que cuenten con sisteman no-brake con un fiempo de respaido de 30 minutos como minimo.

Que cuenten con control de calidad interno con un minimo de 3 niveles (bgjo, medio y alto} de control por analito, en pruebas
cuantitativas, y de dos niveles (positivo y negalivo) en pruebas cualitativas. Debido a que todos los resultados se entregan en el mismo
dia, todos los niveles para el control internos de calidad se correran tedos los dias, independientemente de la cantidad de muestras que
se procesen en el dia.

Que la marca ofertada cuente con resultados demostrables y satisfactorios en el programa de evaluacién externa de |a calidad def CAP
durante minimo dos afios de anterioridad para fodas las pruebas. :

Que cuente con servicios preventivos cuatrimestrales, asi somo los correciivos (que incluya refaccionss).

El proveedor debera entregar fodos los reactivos, controles, calibradores e insumos necesarios para que |as prusbas se puedan Hevar
a cabo de acuerdo a lo establecido en ios insertos y manuales de procedimientos.

El proveedor debera mantener el mismo lote de reaclivo, controles y cafibradores durante seis meses para poder cumplir con el
requerimiento de fa acreditacién de CAP de verificacion de lotes de todas las pruebas, en caso de no ser asi debera entregar sin costo
adicional en cada enfrega todos los reactivos requeridos para |a verificacion de los nuevos letes con el lote anterior.

El proveedor debera realizar la verificacion de la linearided cada seis meses.

El provesdor debera hacerse cargo de la calibracion y verificacion de las pipetas que se requieran para poder realizar las pruebas de
acuerdo a los insertos de cada ensayo Yy debera proporcionar la evidencia correspondiente.

El proveedor debera acondicionar el area fisica donde se instalen los equipos asegurando que las condiciones de temperatura y
humedad sean las idéneas para su buen funcionamienio, incluyendo |as mesas de trabajo (2) v ias sillas (3) para poder realizar las
pruebas (las caracteristicas de las mismas deberan ser revisadas en la visita a las instalaciones y ser idénticas a las que actualmente
se tienen en &l rea).

El proveador debera realizar ias entregas de reactivos solamente una vez al mes (méximo dos).

El proveedor debera propercionar un equipo de computo adicional (PC, con las siguientes caracteristicas minimas; 4 GB2 DDR3L a
1600 MHz con sistema operativo Windows 8, 64-bit, en Espafiol, offica y antivirus), asi.como una iPad Aple 12” para encuestas de
satisfaccion de usuarios.

El licitante deberad demostrar que los equipos propuestos pueden ser interfasados al LIS y en caso de ser adjudicado debera realizar la
instalacion de la interfase (incluyendo nodos, cableado, ete), asi como su mantenimiento mensual y colocar los equipes de computo
que se necesiten para esta interfase. Para demostrar |a capacidad de interfasarse debera entregar carta del proveedor del LIS que lo
certifique y entregar constancia de que dicha interfase con el LIS del Laboratorio Cenfral ha sido probada y esta en uso en ofros
faboratorios.

El proveedor debera proporcionar evidencias de la validacion le a interfase para asegurar que los resultados son transmitidos
adecuadamente (integridad de las interfases), incluyendo rangos e referencia y comentarios. No seiniciara al proceso de muestras de
pacientes hasta tanto no se asegure al 100% este requisito. El endlisis de la integridad de las interfases debera ser realizado de acuerdo
alas guias de CLS! y GAP vy se debera documentar el cumplimiento con cada uno de sus requisitos, una vez d afic.

Para garantizar la competencia técnica del laboratorio para realizar las pruebas objeto de la presente licitacion el proveedor deberd
praporcionar la inscripeion al programa de Evaluacion Externa de Calidad con el College of American Pathologists (GCAP) catalogos;
C8§, G, LN3, LN31, HMS, VM1, VM2, VM4, VM5, VM6, ABVD y Z (este tramite se debe realizar &l término de cada afio mientras esté
vigente el contrato), haciéndose también, responsable de los costos qlie se incurran para si importacion y desaduane.

El proveedor debe propercionar el pago de la parte correspondiente de la certificacion 1SO y de la acreditacion con el College of
Ametican Pathologists (CAP).

Para pruebas de serologia de Banco de sangre el proveedor debe proporcionar, antes de iniciar el proceso de muestras de donadcres,
Paneles de Pruebas de Desempafio, como reto adicional de contral de calidad,
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33. El proveedor debe proporcionar confroles de tercera opinidn para la prusbas serologicas de Banco de Sangrs, para eslo debera
proporcionar sin costo para el institute la participacion en el programa de evaluacién externa de la calidad ACCURUN (de SeraCarg),
&l cual permite comparar en tiempo real, los resultados de los materiales de control de calidad interno con los obtenidos por [os equipos
similares instalados en los laboratorios de los institutos de la zona, lo cual aumenta la confiabilidad de |a prueba y del UNITY para las
demés pruebas.

34. El proveedor debe proporcionar (sin costo para la institucion) los reactivos necesarios para que se lleve a cabo la verificacion de la
linealidad semestral v la realizacion o verificacion de los valores de referencia, incluyendo los reactivos necesarios para realizar la
comparacion dal equipo nuevo con el equipo utilizado hasta ese momento por el laboratorio. Este proceso se realizar de acuerdo a las
gutas que para tal efecto emiten el Clinical and Laboratery Standards Institute (CLSI). El resultado debe ser aprobado por ef Coordinador
del Sistema da Calidad antes de que los instrumentos nuevos sean utilizados con muestras de pacientes. En caso de cumplir con dichos
requerimientos el proveador debera realizar las modificacicnes o adecuaciones estructurales del &rea necesarias para su instalacion y
asegurar las condiciones de humedad y temperatura para su Optime funcicnamiento.

35.  El proveedor debera demostrar evidencia documental de los parametros de desempefio de los equipos a ofertar; linearidad, precision
intra e intercorridas, veracidad, mismos que deberan ser entregados en la oferta y evaluados por el Coordinador del Sisterna de Calidad
para asegurar que cumple con los requeririentos establecidos por el laboratorio (debiendo ser igual o mejor a los existentes).

36, El provesdor debera entregar el andlisis del ruido expedido por la operacion de sus equipos, el cual debera ser realizado por una
empresa especializada para evitar dafio de la salud auditiva de los trabajadores det area.

37. El proveedor debera asegurar gue =l grado de iluminacion del area donde operarta el equipo sea fa adecuada para la operacion y no
cause dafio a la vision dal personal, mismo que debera ser avalado por tha empresa especializada.

38.  El proveedor debera proporcionar un termohigrometro que tenga la capacidad de coneccion via remota con la computadora central para
el monitoreo constante de las temperaturas.

V. Procedimiento de contratacion propuesto: Adjudicacion Directa.

Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en el
Articulo 41 fraccion (1) de ia Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico.

V. Monto Estimado de la confratacion (sin IVA):

MONTO MiNIMO MONTO MAXIMO ‘ |

s 3,982,568 S 4,420,923

VI. Forma de pago propuesta.- E| pago sera por prueba reportada.
VI Persona propuesta para la adjudicacién: ABALAT SA DE CV

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

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion (I1l) de la Ley de Adguisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccién (llf) de su Reglamento se acredita por fo menos uno de los siguientes criterios de Economia,
Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para satisfacer los objetivos & los que estén destinado.
Economia: El proveedor acepta respetar los mismos precios del gjercicio 2018, siendo estas las mejores condiciones
para el Estado en precic y calidad.

Economfa, se garantiza el principio de economia en virtud de que con los equipos en comodalo que serdn
proporcionados por el proveedor, el Instituto no erogara recursos para su adguisicion.
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Eficacia y Eficiencia, dicho principio se cumple toda vez gue los reactivos y los equipos seleccionados son los gue
garantizan la mayor sensibilidad en las determinaciones para las que estan destinados.

Imparcialidad, toda vez que no se encuentra en el mercado oferta similar.

Honradez, que los proveedores seleccionados no se encuentran inhabilitados o sancionados por incumplimiento de
contratos por |a Secretaria de la Funcion Publica, lo que fue constatado en su pagina web, con lo que se garantiza

este principio.

Transparencia, la eleccidn del proveedor se basd en un analisis objetivo y preciso, y el cumplimiento de los requisitos
técnicos del servicio requiere este instituto para contar la calidad en [as pruebas y el cumplimiento de manera puntual
con los requisitos de calidad en los servicios que se presta a la comunidad.

En su caso, para el arrendamiento de bienes, adjuntar: N/A

Atentamente

Dr. Reynerio Fagundo Sierra
Jefe del Departamento
Lahoratorio Central



