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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 elaboracién: 19/12/18
Descripcion del servicio a contratar: SEﬁVICEO DE PRUEBAS DE ELECTROFORESIS

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

1.2.- En su caso, relacion de pruebas:

No. de pruebas minimo No. de pruebas maximo

PRUEBAS VOLUMEN | VOLUMEN PRECIO SUBTOTAL SUBTOTAL
MINIMO | MAXIMO | UNITARIO MINIMO MAXIMO

Electroforesis de hemoglobina 2 315 4001 5§ 7005 1,200
Electroforesis de proteinas en 5 6ls 600§ 31500 $ 3750 ]
LCR ‘
EIgctroforesm de proteinas en 88 100 | 3 600 s 52,500| § 60,000
orina
Electroforesis de proteinas en 260 25 |s 300 $ 60,000/ $ 67,425
suero
Inmuncfijacion 101 150 | $ 7661 77,366( S 114,900
Proteina de Bence-Jones en
orina de 24 hrs 88 167 [ § 766] S 67,025| § 127,731
TOTAL S 260,741 1 S 375,000

Resultado de la investigacién de Mercado.- De conformidad con lo establecido en el Articulo 72 Fraccién () del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pidblico se acredita con base en la
informacidn proporcionada en el “Formato de control para la integracion de la investigacion de mercado” e
“Invastigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacian,

Plazos y condiciones de la prestacién del servicio.-
1l.1.- Plazo (vigencia): del 1 de enero del 20192 al 31 de marzo del 2019

Il.2.- Condiciones (anexo técnico): Contrato abierto con montos minimos y maximos. Las caracteristicas enlistadas
en esta partida son las minimas que e! Laboratorio Central requiere para el procesamiento de |as pruebas.

Equipos:

1 Analizador de electroforesis

1 cenirifuga con aditamento para concentrar muestras de orina.

El proveedor proporcionara Un equipe autornatizada nuevo, o la titima version del mismo, que llsve a cabo las prusbas de eleciroforesis séica
y urinaria mediante tecnologias de electroforesis en gel de agarosa o de electroforesis capilar automatizada e inmunofifacion en gel o
inmunotipado en fase homogénea. Nota: si se oferta el equipo en uso ho se requiers un equipo nueva.
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El proveedor debera entregar todos los reactivos, controles, calibradores e insumos necesarios para que el laboratorio pueda realizar el numerc
de pruebas requeridas de acuerdo a lo establecido en sus insertos y manuales de procedimientos, asi como también espacificar el nlimero y
descripcidn de los mismos,

Quie &l equipo incluya sistema de lectura de cédigo de barras para tubo primario.

Que raalice todas las fases de electroforesis (identificacion, dilucion de las muestras, migracion slectroforética y envio de restitados) de forma
automatizada, sin intervencion del cperador.

Que incluya programa de controt de calidad con graficas de Levey-Jennings.

Qua incluya scan para la lectura de los geles o realice |a deteccidn de Jas fracciones mediante espectrometria de absarbancia.

Que permita la edicion de resultados.

Que cuente con sistema no-brake, con un tiempo de respaldo minimo de 30 minutos,

Qus tenga un proceso de andlisis de modo continuo con una vefocidad minima de 8 muestras por hora.

Que se lleven a cabo en el instrumento los servicios praventivos semestrales, asi como los torrectives que fueran necesarios (que incluya
refacciones).

Que cuente con manual en espafiol.

El ficitante debera demostrar que los equipos prcpuestos pueden ser interfasados af LIS y encaso de ser adjudicade debera realizar la instalacion
de la inferfase (incluyende nodos, cableado, etc), asi como su mantenimiento mensual y colocar los equipos de cémpulo gue se necesiten para
esta interfase. Para demaostrar la capaddad de interfasarse deberé entregar carta del proveedor del LIS que lo certifique y entregar constancia
de que dicha interfase con el LIS dei Labaratorio Central ha sido prebada y esté en uso en ofros laboraterios.

El proveedor debera proporcionar evidencias de la validacion Ie la interfase para asegurar gue los resultados son transmitidos adectadamente
(integridad de las interfases}, incluyendo rangos de referencia y comentarios. No se iniciara &l proceso de mussiras de pacientes hasta tanto no
se asegure al 100% este requisito. El andlisis de la integridad dz las interfases debera ser realizado de acuerdo a las guias de CLS! y CAP y se
debera documentar el cumplimiento con cada uno de sus requisitos, una vez al afio.

Para garanlizar la competencia tcnica del laboratorio para realizar las pruebas objeto de la presente ficitacion el proveedor deberd proporcionar
la inscripcion al programa de Evafuacion Externa de Calidad del College of American Pathologists (CAP), con la clave SPE (protein
electrophoresis) y UBJP (urine Bence Jones protein), este tramite se debe realizar al término de cada afio mientras esté vigente el contrato.

El proveedor debe proporcionar [a certificacion 1SO y la acreditacion con el College of American Pathologists (CAP).

El proveedor debe proporcionar (sin costo para la institucion) los reactivos necesarios para que se lleve a cabo la verificacion de |a vatidacicn
de los instrumentos v la realizacién o verificacion de los vatores de referencia, incluyendo los reactivos necesarios para realizar ta comparacion
del equipo nuevo con el equipo ulilizado hasta ese momento por el laberatorio. Este proceso se realizara de acuerdo a las guias que para tal
efecto emiten e Glinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). El resultado debe ser aprobado per el Coardinador del Sistema de Calidad
antes de que los instrumentes nuevos sean utilizados con muestras de pacientes.

El proveedor debe mantener por lo menos seis meses ef mismo nlmero de lote de reactivo, o en su defecto contemplar por lo menos 20 pruebas
para verificacion de nusvos lotes por cada cambio del mismo.

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 Cocrdnader del Sistema de Calidad para asegurar
que cumple con los requerimientos establecides por el laboraterio (debiendo ser igual o mejor & los existentes).

Los proveedores en su propussta deberan enltregar copia de la certificacion 15O de su SGC.

Procedimiento de contratacién propuesto: Adjudicacion Directa.

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

Monto Estimado de la contratacion (sin IVA):

MONTO MINIMO MONTO MAXIMO

S 260,741 s 375,000
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Forma de pago propuesta.- El pago sera por prueba reportada.
Persona propuesta para la adjudicacion: SOFILAB SA DE CV

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

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccién (Ill) de la Ley de Adguisicicnes Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccion (IIf) de su Reglamento 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.
Economia: El proveedor acepta respetar los mismos precios del ejercicio 2018, siendo estas |las mejores condiciones

para el Estado en precio y calidad.

Economia, se garantiza el principio de economia en virtud de que con los equipos en comodato que seran
proporcionados por el proveedor, el Instifuto no erogara recursos para su adquisicion.

Eficacia y Eficiencia, dicho principio se cumple toda vez que los reactivos y los equipos seleccionados son fos gue
garantizan la mayor sensibilidad en |as determinaciones para las que estan destinados.

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

Honradez, que los proveedores seleccionados no sg encuentran inhabilitados o sancionadas por incumplimiento de
contratos por {a Secretaria de la Funcién Puablica, lo que fue constatado en su pagina web, con lo qgue se garantiza
este principio.

Transparencia, la eleccion del proveedor se basa en un andlisis objetivo y preciso, y el cumpiimiento de los requisitos
técnicos def servicio requiere este instituto para contar la calidad en las pruebas y el cumplimiento de manera puntual
con tos 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
Laboratorio Central




