Instituto Nacional de Saluc
Departamento de Laboratorio Clinico

Escrito de Justificacion de solicitud sobre la procedencia de no celebrar licitacidn publica para la adquisicion de
“ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT” con el fin de atender las necesidades causantes de |a actual pandemiz por
COVID-12 del Hospital Infantil de México Federico Gémez.

| Objeto ]
Llevar a cabo un proceso de contratacion por excepcidn de licitacién publica a través de una adjudicacién
directa con el propdsito de que el Departamento de Laboratorio Clinico, cuente con pruebas “ACCUPOWER
RV1 MULTIPLEX KIT” necesarios para la atencidon de los pacientes de este Hospital v con ello contribuir 2l
cumplimiento de la misidén y visién de este Instituto.

[ Descripcién del Bien |

El Hospital Infantil de México Federico Gémez, a través del Departamento de Laboratorio Clinico, solicita la
adquisicion de pruebas “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT” para llevar a cabo la realizacidon de pruebas
necesarias para la determinacion de virus respiratorios (INFLUENZA y COVID-19) que permita la tomar las
medidas preventivas y especificas en la atencidn de pacientes pediétricos con enfermedades complejas
(oncologicos, trasplantados, cardidpatas, nefrépatas) y otras enfermedades que afectan la atencidn,
diagnostico, tratamiento y seguimiento médico; La descripcion completa de los bienes, especificaciones,
caracteristicas y cantidades se indican a continuacidn:

Codigo DESCRIPCION PRESENTACION | CANTIDAD
13027641 | ACCUPOWER RV1 MULTlPLZE:):lKZlT MCA: BIONNER CAT RV1- . b

La marca solicitada es BIONNER ya que sus caracteristicas son:

El kit de rt-pcr en tiempo real, accupower rvl, es un kit de diagndstico in vitro que ayuda a diagnosticar I3

infecciones por covid-19 y la influenza. El kit multiplex 5 en 1 es capaz de detectar cinco genes covid-19 (gg,n e,
gen rdrp v n) e influenza A/B en un tubo utilizando muestras recolectadas a través de un hisopo nasofaringeo o
un hisopo oral extraido de pacientes presuntamente infectados. El kit de multiplexacién, facil de usar reduce
los pasos practicos debido a la deteccién multiplex de cinco objetivos en un tubo, permite un diagndstico sin
pipeteo.

Utiliza la tecnologia patentada Dual-HotStart de Bioneer para lograr una alta sensibilidad v especificidad, v la
premezcla secada al vacio permite obtener resultados estables y reproducibles. El kit de prueba es compatible
con las plataformas analiticas existentes en el laboratorio clinico y aprobado por el InDRE; utilizado por |2 red
Nacional de vigilancia epidemiolégica COVID e INFLUENZA.

Caracteristicas y beneficios
e Primers con una eficiencia garantizada superior al 90% y un limite de deteccidn de 100 copizs
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s Proporciona cinco geneas representativos para el control internc en el analisis cuantitativo ralath

Control del ADN gandmico.

s PBroporciona un control de ADN gendmico para detectar la contaminacion de ADNg de las musgsiras y
un Control de Transcripcidn Inversa.

»  Proporcions una plantiliz de ARN separada para determinar si la transcripcion inversz se he resiizado

citn v marca soiicitada es con fundamento en el desempefio anslitico en términos nrac
2 de deteccidn, reproducibilidad y tiempos de proceso recomendados por el InDREE {Institute
gnostico y Referencia Epidemioldgicos), incluye consumibles, controles v el equipo necesaric de acidos
gicos, noe menos impertante el servicio técnico y especializado incluido.

5 insumnos soiiciiados deberdn cumplir con las siguientes normas:

s NOM-007-5343-2011 Para la organizacidn y funcionamiento de los laboratorios ciiricos

& NOWM-028-5TPS-2015 Sistema armonizado para la identificacién y comunicacidn de peligroz v rissgos
por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo

»  NOWM-087-3EMARNAT-5SA1-2002 Proteccidn ambiental - Salud ambiental - Residuecs seligrosos
bisidgico-infecciosos - Clasificacidn v especificaciones de manejo

= MOW-022-5EMARNAT-2005 Que establece las caracteristicas, el procedimients de identificacion,
ciasificacién y los listados de los residuos peligrosos

o NORMA NMKX-CL-9001-IMNC-2015/150 9001:2015: Sistemnas de Gestidn de Calidad- Reguisitos

o NWIX-EC-15189-1MNC-2015 Sistemas de Gestidn en los laboratorios.

Plazos v Condiciones de Entrega

condiciones de entrega:

Lz Adouisicion "ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT” se requiere pare atender las necesidades causantes de la
actual pandemiz por COVID-19 con el propésito de que el paciente sea diagnosticade de manzrs segure,
‘2ntz y oportuna el tipo de virus que aqueja al paciente con el fin de que el médico pueda tomar la mejor

cecision en cuarto al tratamiento, seguimiento y prondstico de vida def paciente.

aran en el periodo de Abril 2021 a Diciembre 2021 y el contrato derivado de [a presents solicitud
on precios fiios, [as entregas deberdn hacerse conforme 2z las solicitudes del Arez administradora
to, las cuales el proveedor tendrd la obligacién de recoger los primeros 10 dias habilas de mes v gue
r entregados de acuerdo a lo estipulado por el drea usuaria.
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Lal:o.a-o: 2s] Cézmco, ubicado en Dr. Miéarguez nim. 162, Colconia Doctores, Delegamn Cuaumemea; o7 20
Clucad de México, tel. 52-28-99-17 ext. 2280, y 9108 debiendo entregar la cantidad total por cédige sefizizds
en ia orden de surtimiento.

[ Resultado de la Investigacién de Mercado !

A partir de [o dispuesto en el articulo 2 fraccidon X y 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones Arrendami
y Servicios del Sector Pablico, se menciona que derivado de la investigacién de mercade llevada 2 cabe 2 tra
E cvwa ion presentada por el proveedor ABALAT ,SA. DE CV. el que presenta apostillads de Autorizacidn sor
parte de LUMINEX COMPLEXITY SIMPLIFIED para “ACCUPOWER RV MULTIPLEX KIT”, por lo que e resuitad
de la citzcz investigacién se encuentra plasmado en el FO-CON-05, que se anexs como parte integrants dal
presente sscrite.

| RMotivacidn y fundamentacién legal del procedimiente de contratacidn J
f propuestec para el supuestoe de excepcidn |

isis y justificacién para llevar a2 cabo la contratacion de “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX ¥iTY cor iz
empress, ABALAT, 5.A. DE C.V, se fundamenta en:

£l articulc 134 constitucional en sus pérrafos cuarto v quinto establecen gue mediante los nrocedimientos de
contratacion elegidos se deberan asegurar las mejores condiciones de contratacién ¥ manejo de ic
econoémicos Federales Acreditando los Criterios de Economia, Eficacia, Eficienciz, fraparciaiidad,
Transparencia gue aseguren las mejores condiciones para el estado.
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El articuio 22 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publice sstablecen en s
fraccion I iz facuitad que tiene el Comité de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios parz determils
previamente a la iniclacién del procedimiento, sobre la procedencia de no celebrar Licitscicn PGB
encontrase en alguno de los supuestos de excepcidn previstos en el artficulo 41 la Ley de Adouist
Arrzndamientos y Servicios del Sector Publico como es el caso que nos ocupa

El articulo 25 resulta aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25101, para
adguisicion de los bienes antes indicados, mediante oficio No. 5430/208/2021 signadc por ef Decartarments de
Presupuesto, mismo gue se acompaha al presente documento.

Por lo gus hace al articulo 26 fraccidon 1li, resulta aplicable, toda vez que la misma esiz bi@s:e qua las
dependencias podran contratar adquisiciones mediante el procedimiento propueste qgue 25 ol de Adjudizacdn
Directa.




£35] maismo el articule 40 establece “en los supuestos gue prevé el articulo 41 de esta ley, las dependencias v
entidades, bajo su responsabilidad, podran optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacion publica y
calzhrar contratos 3 través de los procedimientos de invitacion a cuando menos tres personas o de
&dgﬁ.@ﬁ;g cidn dirsctz como s el caso gue nos ocupa asi mismo prevé gue la seleccidn del procedimiento de
e-xeepzééa sue reslicen ias dependencias y entidades deberd fundarse y motivarse, mismo gue s2 aplica
redi 'z elaboracion del presente dictamen obteniendo tas mejores condiciones para e! estado.

“vade de lo anterior, &l articulo 41, Fraccién Il establece que:

ndencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adguisiciones, arrendami
sin sujetarse a) procedimiento de licitacion publica, a través de los procedimientes de invitazion z
vandso menas Tres personas o de adjudicacion directa, cuando:

C

U, Peligre ¢ se oftere el orden sodial, lo economia, los servicios pubiicos, fa selubridad, iz seguridod o of

ambiente de alyung zong o region del pais como consecuencia de caso fortuito o de fuerzo moyor;

recta solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 Flige la
ie su Reglamento, derivado de la situacion a continuacion expuesta:
e =i afip 2020 se ha vivido de manera giobal |a contingencia sanitaria debido al virus denominado
SAR5-CoV-Z que produce |2 enfermedad COVID-19, situacion que ha afectado de manera progresive 2l mundo

[

cerc causando muertes masivas en los paises en los que se ha presentado. Esta situacién dio lugar a gue se
lecretare un estado de alerta sanitaria en todo el pais y de manera particular afectande fas actividades
programadas en 2l Hospital Infantl] de México Federico Godmez, en el cual se ha tenido que realiz

zcciones para poder enfrentar a pandemia que actualmente nos agueja.

r civersas

diagndstizo in vitro que ayuda a diagnosticar las infecciones por COVID-18 y la influenza. El kit es capaz /
ctar & objetivos sobre COVID-19 {(gen E, gen RdRp v N} e Influenza A / B en un tubo. Se pusde utilizar un

ﬁascfarsngeo o un hisopo orofaringeo de la muestra del paciente con sospecha de infeccidn, por 0 gue

£5 un insume indispensable para el diagnostico temprano, v efective de las enfermedades respiratorias que

EYET ‘@ poblacidn pedidtrica de este Hospital, ya que complementa el diagnéstico realizads por las

g d& manera diania.

saiud, se sonsgdera la adquisicion de pruebas para la deteccion dei virus Sﬁ«.rﬂS-L
como en este caso el “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KT de manera URGEN*E en virt
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Hospital Infantil de México Federico Géme
Instituto Nacional de Salud
Departamento de L

L Monto estimado ]

El costo por |z adquisicién de “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT” es de:

Minimo: $ 2, 714,400.00 (Dos millones setecientos catorce mil cuatrocientos pesos 00/M.N.).
Maximo $ 6, 786,000.00 (Seis millones setecientos ochenta y seis mil pesos 00/M.N)

Importe que YA incluye el impuesto al valor agregado, por las caracteristicas de los bienes.

Partida presupuestal: 25101 “Sustancias Quimicas”

L Forma de pago propuesta ]

El pago se realizard mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, dentro de los veinte dias posteriores 2 la
presentacion de cada factura debidamente requisitada, previa entrega de los bienes a satisfaccién del hospital.

L Persona propuesta para la adjudicacién —!
Se propone a las empresas:
¢ ABALAT, S.A. DE C.V. Domicilio en calle San Marcos No. 130, Tlalpan Centro, Ciudad de Tel: 80001500-
1547

En virtud de que cuenta con la experiencia, la capacidad y de respuesta inmediata asf como, con los recursos
humanos, materiales, técnicos y de fabricacién que garantizan la calidad de su servicio.

! Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcién ]

Economia:

Con el procedimiento de adjudicacién directa se tiene la certeza de la adquisicion de productos de alta
funcionalidad, ademés de gue se incrementan la efectividad de las pruebas realizadas, ademas de qgue al ser un
Panel que incluye ya calibradores, controles, soluciones y consumibles se ahorra en la compra de todos estos
insumos por separado evitando también costos extra.

Eficiencia:

Con base en lo establecido en el presente documento de justificacion, se determinan las mejores condiciones
para los productos en comento, cabe sefialar que las empresas con la que se realizaran las contrataciones, se
encuentra altamente calificadas, y cuentan con la experiencia en cuanto al manejo de pruebas de laboratorio
dentro del Hospital Infantil de México Federico Gémez, lo cual garantiza el cumplimiento de lo estipulado en
el presente documento de justificacién ademds que cuentan con el .
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limiento de adjudicacién solicitado permite €l ahorro en tiempo y horas hombre ya que ios procuctos

servicio solicitades, cuentan con el apoyo de los fabricantes para gue el proveedor propuesic ios pueda
distribuir 2n 2 cantidad necesaria de medicamentos y productos farmacéuticos para el corracio
funcionamisento de este Institufo.

Transparencia:

fundamen n la Normatividad vigente en la materia, se estd actuando con transparencia, y& sue los
servidoras pl’;b%' que suscriben el presente documents, manifiestan ne tener lazos, relacidn comercial ¢
gus pad%e -a favorecer de manera impropia a la seleccion de la empress, buscande Gnlcamente las
condiciones parz 2 Estado.

izar @3tz contratacidn se garantiza el abasto inmediato vy necesario de los insumos parz atendar I3
ia mundial que actualmente se esta viviendo, de esta manera el Hospital Infantii de Méxice Federico

Inparcialidad:

2 seizgcion del g:n oveedor v del procedimiento de adjudicacidn al amparo de lo establecido en a! sriicuio 41
fraccidn 1 de la LAASSP, se rezliza considerando las mejores condiciones para el Estado, con el maior pracio
dentro de las empresas cue cumplen con las caracteristicas técnicas requeridas por el dres solicitants.

Conclusion ]

% o sefialado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a2 lo establecide nor iz
zble en la materia v 2 fin de estar en posibilidades de cumplir 2n tiempe v forma con lz
antratacién cim “QQLUP{BWER RV1 MULTIPLEX KIT” para la atencién del Departamente de lzhoraicric
injco, de aste Hospital Infantil de México Federico Gomez.




Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacional de Salud
Departamento de Laboratorio Clinico

SECRETARIA DE SALUD

: SALUD |

Los gue suscriben, dictaminan procedente la no celebracién de la Licitacién Piblica y el procedimiento de
adjudicacidn directa solicitado se autoriza para la contratacién “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT”

En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan que no
cuentan con ningln vinculo con las empresas adjudicadas o con cualquier otra.

Se firma el presente el dia 13 de Abril de 2021 en la Ciudad de México.

~

SUBDIRECTORA DE SERVICIOS AUXILIARES DE DIAGNOSTICO

AUTORIZO TECNICAMENTE

DRA. MONICA ViLLA GUILLEN
DIRECTORA MEDICA

Las presentes firmas corresponden a la lltima hoja del escrito técnico sobre la procedencia de no celebrar
licitacién publica para la adquisicion “ACCUPOWER RV1 MULTIPLEX KIT” para el periodo comprendido del mes
de abril a Diciembre 2021.

Sxt-0145y-2464——
N

=
SAESENES







