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i. Descrlpc:lon del servicio a contratar: o
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR- Tlempo Real, para la deteccuén de
Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1y 2, Virus Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus Epstein-
Barr, Virus BK, Chiamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae y Mycoplasma genitalium.

I.1.- En su caso, relaciéon de equipos: ‘

Daos equipos de PCR Tiempo Real, los cuales deben cumplir con las caracteristlcas 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 Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8v6,
Virus Epstein-Barr, Virus BK, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae y Mycoplasma genitaliuim)

il. Resultado de la investigacién de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Articuto 72 Fraccion (n
) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico se acredita con
base en la informacion proporcionada en el "Formato de confrol para la integracion de la investigacion de
mercado” e "[nvestigacion de Mercado” gue se anexan a la presente justificacion.

NOMBRE DE LA | PROVEEDOR | MONTO MINIMO [ MONTO MAXIMO | OBSERVACIONE
PRUEBA SIN IVA S!N IVA - S

L El proveador
Especificaciones de servicio de T : cuenta con carta
pruebas rapidas automatizadas L. . P
per PCR Tiempo Real, para la : C de distribuidor
defeccion de_Ciomegalovirus, | ABALAT, S.A. | $7,383,090.00 - | $10,336,040.00 anico
irus Herpes simple , Virus ‘ .
Va?icelalposlez, pVimsy Herpes DECV. , - (qpostlllado
Humano 8 y 8, Vius Epstein- : . vigente) . de Ia
rochomatiseissaia o marca Elitech en
gonorhoeae y  Mycoplasma el pals.
genitalium)

T

. Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.- ' '
Entregas mensuales enero a diciembre del 2021, como se estableoe en eI apartado del anexo Técnico
Requisitos para la Prestacion 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
Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus Epstein-Barr, Virus BK, Ch!amydfa trachomatis, Neisseria

gonorhoeae y Mycoplasma genitalium.
lll.1.- Plazo (vigencia): 01 de enero al 31 de diciembre del 2021

II1.2.- Condiciones: Especificaciones de servicio de pruebas rapidas autorﬁatizadas por PCR Tiempo Real,
para la deteccion de Citomegalovirus, Virus Herpes simple 1y 2, Virus Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano
8y 6, Virus Epstein-Barr, Virus BK, Chiamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae y Mycoplasma genitalium,

V. Procedimiento de contratacién propuesto
Fundamentacién legal: El Procedimiente de contratacion propuesto es la Adjudlcacmn Directa, fundamentada en
el Articulo 41 fraccion (1) de la Ley de Adquisiciones Arrendamlento y Ser\nmos del Sector Publico y 72 fracciones
( ll } de su Reglamento; (ver Anexo)
. ~
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V. Monto Estimado de la contratacion (sin IVA)

N° de pruebas quné:?mpc:l;en?z\sl Costodela Monto minimo | Monto maximo sin
minimo anual pruebha : sin IVA 7 IVA
5163 7228 $1,430.00 $7,383,090. | $10,336,040.00

VI. Forma de pago propuesta.-
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.

VIL Persona propuesta para la adjudicacién,
Se propone para la adjudicacion a la Compafiia 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 41 fraccion (| ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del
Sector Publico y 72 fraccion ( IF ) de su Reglamento: (ver Anexol), se acredita por lo menos uno de los
siguientes criterios de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparmalldad Honradez y Transparencia para
satisfacer los objetivos a los que estén destinado.

Justificacién segun los criterios
Eficiencia: Se solicita la adjudicacion directa a la empresa ABALAT SA de C.V.. por ser el distribuidor de
todos los  productos de la marca Elitech en México exclusivo, -lo cual avala con la carta de representac;on
firmada por su presidente; en México cuenta con personal calificado y capacitado para el servicio técnico, asi
como refacciones en stock Yy soporte técnico de fabrica en caso de requerirlo, cuenta con el equipo y
herramientas adecuadas y suficientes para realizar su trabajo y el equipo de medicion con su correspondiente
certificade de calibracion y durante fa vigencia del contrato anterior cumplié con los compromisos en tiempo y
forma. Esto ayuda a ser méas eficiente la entrega de resultado lo que implica que no exista retraso en la
atencion médica o diagnéstico de pacientes, lo que también podria desencadenar quejas o demandas de parte
de los pacientes o sus familiares al proporcionar resultados erroneos [ cual haria una deficiencia en la calidad
de atencién medica que proporciona esta institucion
Economia: Las pruebas de deteccion de la infeccidn por diversos virus como cntomegatowrus (CMV), virus
herpes simple tipos 1y 2, virus varicela zoster, virus Epstein-Barr y virus herpes humano fipos 6 y 8, Virus BK,
Chiamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae y Mycoplasma genitalium, por medio de la plataforma dela
reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR-TR) se encuentran en el mercado internacional 2 un
costo considerable, por lo que el adquirirlos con la Compafiia ABALAT S.A. de C.V,, la cual mejora el costo
individual de la prueba de manera significativa, permite el rendimiento de la misma para ser aphcada a
diversas muestras microbiolégicas, cumpliendo nuestra Institucion, con la prestacion del servicio y con la
correspondiente calidad de los ensayos clinicos. Por otra parte, el fabricante de la prueba mencionada Q/

mantiene una alta cobertura a nivel internacional debido a la maxima calidad de sus productos, los cuales, en
esta linea {biologia molecular), mantienen indices de sensibilidad y-especificidad considerables, lo cual
impacta de manera directa sobre el diagnostico del paciente.
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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 requiere para el procesamiento de las pruebas {ué aparecen, por to que la propuesta

del

proveedor debera contemplar ef cumplimiento de dichas caracteristicas en caildad y cantidad de las pruebas

contenidds en estos documentos.
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Anexo A.-Descripcion del servicio a contratar

1) Especificaciones de servicio de pruebas répidas automatizadas por PCR Tiempo Real, para la deteccion
de Citomegalovirus, Virus Herpes Simple 1y 2, Virus Varicela-Zoster, Virus Herpes Humano 8 y 6, Virus
Epstein-Barr, Vitus BK, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Mycoplasma genitalium.

2} Relacion de equipos: Dos equipos de PCR en Tiempo Real, el cual cumple can las siguientes
caracteristicas; -

Descripcion de los equipos:

Realiza la Extraccion, Amplificacion y lectura en el mismo equipo, automatizado. . - .

Tiene una pantalla tactil ' :
Tiene capacidad de proceso de 1 a 12 muestras por corrida, obteniendo resultado aproximadamente en 2 horas 30
minutos.

Tiene matrices validadas sangre total, plasma, suero, LCR, Hisopado nasal y garganta heces.

Acepta un tubo primario.

Para ia extraccion de acidos nucleicos de la muestra cuenta con capacidad de somcac;on con tecnologia de
particulas magneticas.

L os reactivos de extraccion poseen un formato de cartuchos individuales prellenados

El volumen de muestra que procesa es de 200 ul, volumen de elucién: 50 ul, 100 ul - 200 ut, con capacndad de
almacenamiento del acido nucleico extraldo posterior al analisis

La Amplificacion, cuenta con 12 posiciones de PCR-TR controladas de forma mdependnente con capacidad multiplex,
6 canales 6pticos con analisis de curvas melting con capacidad de Gestion de area de reactwc) con refrigeracion
activa, con 24 posiciones.

Tiene la capacidad de procesar Miltiples PCRs (uno o mas analitos) a una mlsma muestra extraida durante el mismo
proceso :

Los resultados son cuantitativos, hasta 4 niveles de calibrador,

El volumen de PCR-TR es de 20uf a 50 ul.

Tiene un rango de pipeteo de 5 ul 300ul con pipeta multidispensadora | ‘

gue cuente con caracteristicas de seguridad, como disefio especifico de casete mdlvndual para PCR, puntas con filtro,
tratamiento UV, deteccion de liquido :

Tiene control de Calidad con graficas Levey — Jennings

Cuenta con lector de cadigo de barras, para la trazabilidad de muestras y reactivos

El equipo cuenta con una interfaz que asegure la comunicacién en linea con el Sistema Informatico del l.aboratorio
(LIS) '

Anexo B.- Requisitos para la Prestacion del Servicio:

1. La empresa proveedora instalo (sin costo para el mstltuto) en el Iaboratono de Mmrobrologla Clinica, dos equipoc
con las caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.
\ii\{'?’
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La empresa proveedora presento copia actualizada del (los) catalogo(s) y manuales del equipo en espafiol.

La empresa proveedora proporciona todos los consumibles requeridos para reallzar la prueba, sin costo para el
instituto.

El Laboratorio debe tener permanentemente todos los reactivos, y consumtbles necesarios para realizar las
pruebas y éstos deben ser eniregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasion en que el
laboratorio, habiendo solicitado sus reactivos oportunamente (Uftima 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 area administrativa del Instituto.

La empresa proveedora garantiza que los reactivos entregados permitan efectuar fas pruebas de acuerde a lo
establecido en sus insertos y manuales de procedimientos.

La empresa proveedora entrega reactivos con caducidad minima de un aﬁo

Los reactivos son entregados junto con la hoja de segurldad de uso, aS| como con el certificado de calidad de
cada uno de los lotes. -

La empresa proveedora entrega los insumos al laboralorio en un horario de 13 00 a14:30 h

l.a empresa proveedora realiza, sin costo para el Instituto, dos servicios de mantenimiento preventivos, los cuales
estan calendarizados (incluir programa anuat de servicio). '

La empresa proveedora realiza, sin costo para el Instituto, los servicios de- mantemmlentos 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 5 horas como maximo para la solucion total del
problema. Asi mismo, el proveedor debe enfregar los datos compietos de la persona o el area donde debe
realizarse el reporte.

Cundo el equipo falla y, debido a esto se pierda material, la empresa proveeciora fo repone sin costo para el
Instituto.

La empresa proveedora actualiza el software conforme salga una nueva versuﬁn ‘sin costo para el Instituto.

La empresa proveedora proporciona los cursos de capacitacion y/o actuahzacmn sobre el uso del equipo, sin costo
alguno, al personal que trabaje con el equipo.

La empresa proveedora proporciona los “toners” para la impresora del eqmpo

La empresa proveedora realiza 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

fos gastos de inscripcion, del Laboratorio de Microbiologia Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del

Colegio Americano de Patdlogos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es de $175,892.28

(CIENTO SETENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS .28/100 M.N.) los cuales deben

ser depositados en la cuenta nimero 410072748-7de HSBC México, S/A. {pdra operaciones con el mismo

banco), 0 con la clave estandarizada 021180041007274878 (para transferencias de otros bancos). La empresa

proveedora debe entregar una copia de la ficha de deposito o transferencia bancaria, al laboratorio de

Microbiologla Clinica y ofra copia la debe entregar en el area de tesareria 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 efectiard el conteo de pruebas reahzadas

mediante |a diferencia entre el niimero de pruebas recibidas y ef niimero de pruebas no realizadas.

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, la empresa proveedora 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 laboratorio para que este aulorice el pago.

En base a las pruebas realizadas, y al costo por prueba pactado, el !nstltuto reallzara el pago correspondiente a

La empresa proveedora.

Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estan basadas en los consumos actuales.

Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.

Cada ocasion que la empresa proveedora no cumpla con los tiempos para la solucion de los problemas
relacionados 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,

W



FORMA NLP-01-5
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRIC!ON 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 elaboramon 8 de diciembre del 2020

certificados de calidad y/o facturaciones en tiempo y forima, se & Ievahtara un reporte de incumplimiento La
emprasa proveedora gue acumule mas de dos reportes a Io largo del afio; sera evafuado como "Propusesta no
aceptada’ para ejercicios posteriores.

ANEXO D: informacion adicional

D1: EL servicio es de caracter nacional ‘

D2: Normas que deberan cumplirse para fa 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 fa péliza institucional

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

.I/{/ffg«gi?@ Lf)’

ca de Ledn Gardufio ' Dra. Maria Fernanda Gonzalez Lara
ntq de Infectologia Jefe de Laboratorio de Microbiologia Clinica

Atentamente

Dr. L. Alfredd
Jefe del Depa



