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avtoridades del gobiarng da Lhing anuncian la causy de s enfermedad debido A un nueva virus de la familia
de bos coronavirug que fue sentificada comao betacoronavirus (2018-nCoV), distinto del SARS-Coy v MERS-

dividen en 4 géneros: alfa, beta, gamma y delta, y que caizan enfermedades de leves 5 graves en humanos y
animakes,

Durante &l mismo mes de enerd, cientificos pubiican Iz secuencia genomica complels de ecte neevo agente, |z
cual, estd disponible v ss desarrodlan diferentas profocodns de deteeridn que contribuyen 2 la pronta

da’d:buraturm la presencia del vipus stendo ef primer pais de América Lating en canfirmar un casa,

SARS CaV-2, segdn la capacidad de! faboratong,

T Ecuador & primer caze sospechioso fue descartade af 20 de enem y el primer caso confirmado por
ratorio en ef pzlc fue of 28 de febrero por el Centrg de Referencis Naclonal de influenza dal INSP|_ A partir
a fecha el niimero de muestras se ha incrementado de maners Exponencial y aciualmente en ei CRN a

DdH= Iz situacion de EMErgencia sanitaria que atraviess al Pals products de (3 declarataria de Pandemia de Iz
Ofganizacion Mundial de Is Salud el pasado 11 de marrs del presente afio, debido a [os mveles alarmantas de
priipagacion y ravedad del yirs COVID-19 2 mivel mungial.

R
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La viglancia dei virus se ha wonvertido en una prioridad naciongl, por alle, ios Haspitales asignadas por 2l
Miinisterio de Salud Publica/Unidadas de Saljg ¥ la red complementaria san %5 =ncargados de captar casos de

reakrar ks prucbas de maners rmasiva, generando un gl reporte de resultados, que permitan una opociung
vigilancia epidemioldgica en Ecuador v de esta manera Berantizar ! diagndsilos del SRS CoV-2 que afects a la
Salud de los BCUEtorianos, tal camo In recomienda |s alerta Epidentioiogica envitida Por [a OPS/OMS.

EICRM de Inflpenza v Otros Virus Resplestorios, se sncuenirg Nderando &l diagnostico de SARS CoV-2 mediante
3 tcnica molecular de RT-PCR &n tiempo real, danda respuesta 2 nivel Nacional con el Procesamients de
mestras ¢ a3 emicidn de respectivos resultados de COVID-19 dasde ol mes de febrern da 2020, recibiendg
hasta is actualided wn elevado nimeng de Mmuestras diarias gue van entre 1040 ¥ 1500 penerando i
aproximado a la fecha de 129836 repovie de resultagos, rasdn por la cual, para dar sostendbilidad 2 Jog
procesos en cuanto al abastecimiento da insumos, reactivas, personal u obres requerimientos del CEN, o INsP
medlant= oficia Mo, INSPI-2020-0591-0 solicia |3 creacion de la estructurs PrESUpUEstaria Provecio
‘Fortalecimiento  Institucional para afrostar COVID-39 Instieuto Nacional ds Investigacion en Saipd
Plblica — INSM Dr. Leopolda lquieta Pérer*

En este contextn pera dar sostenthilidad al diagnastico molecular dal Nisento coronawirus SARS Col-2 causanie
de Iz actual pandemia COVID-15 v ol alto voluman de muestras recibidas en = CRM de Infly ENza v Olbros Virus
Réspiratorios de Iz sede central del INSPI procedents da varias provinclas del pais, as Preciso contar con al
abastecimiento de reactivos necesarios Para I3 deteccidn molecular dal SARS a7 BN musestras de origen
respiratario que llegan al NS oMo casos  sospechosos e COVID-19, por tal mative, se pone a g
consideracidon salvo si mepor critena la presente solicitud ¥ aconde al marco legal vigenre, para fa adgusipidn
reactives de AT-PCR que permitan realizar un diagndsticg masivo y automatizads, O Earanticen ung
fefpuesia oportuna de resultadeos para afrontar & pandemiz del COVID — 18, asi come, mantensr la promiag
rezpuesta de la deteccidn da) SARS CoV-2 ante una posible segunda ola de |a pandemia que pueds afectara iz
sabud publicn de bos ecuatorians:.

clarias llegands a tener en los Pleas mis altos hasta 2000 Mmugstras por dia, razdn por ia tual, of stock de estog
Feactivias 52 ve disminalds considerablemente, sienda necesario U adquigicidn a la brevedad posible, para de
E5ta manera continuar a2povando al MSP en la Vigilancia por laboratorio Para {3 deteccidn oportuns da|
COVID-19

Mediante Memorandoe No. IHEFI-C-ET%TNERH-EDM-EED?-—M. can fecha 8 de julic del 2020 Suserito por el DOr.
Manue| Gonzdlez, Director def Proyecto de Inversidn indica- “Lado lo expuesto v en cofrespondencia v en
CEsignackin del suserito coma Director encargade de| Proyecto “Fortalecimisnto Institucional para afrantar
COVID-19 Instituro Nacional de investigacidn en Salyd Publica- INSPI, Dr. Lespelda lzguista Pérer Cip:
123670000.0000 385655 efactuada por la Maxima Autoridad madiante Memorandg INSPI-2020-0574-m &n 2
dfa hoy se soliclta muy Eentilmentd reakrar todas 1ys gestionas téonicas v adminktrativas NECes3rias pars o
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Asi mismo se Indica que Iz presénte necesidad se sustenta en af historico aproximado de muesitras recibidas
€N el INSPLdesde ol inicio de |3 pandemka hasts ef mes de julie del 2020 un tots! ge 139836,

INSPI- GUAYACLUL | ivsPI- aurro INSPI- CUENCA,

TOTAL TOTAL TOTAL  TOTAL
'FEBRERO 1 0 o 1
MARZO 4811 1178 851 GBS0
ABRIL 22085 4981 1807 30673
MAYC 24681 10223 5932 1336
Junic 16952 12695 2421 38074
o 5690 3280 3431 13401
TOTAL 75227 32157 22257 129335

4. Prasupuesto Reforsncial

I Hﬂmm Precio
DETERNMINAC] UNITARIO : Fﬂlﬁ"ﬁ!ﬂ'ﬂ
DESCRIPCIHOM DEL BIEN UNIDAD ESTIMADO POR
| NS | DEreaminacs | REFERENGIAL
POR DIEZ N
MESES
Test/Kits para identificacion
e SARS Cov-2 madiante RT-
PCR, de deteccidn simultanes
de per lo menos dog targat
:ae:ﬁﬁi:r:;msﬁ_:::jﬁ::f Determinaciones CAGHG LIS, 18,95 1793384 70
#n la Iista de recomendadgs
por OMS, cop un SisTema
Juiomatizado, con apoyn
| tecnoligico
VA 12% 3 215,398,156
TOTAL $lﬂ15.352,ﬂﬂ
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Nota: los valores presentados san referanciales y no deberan ser tonsiderados para la elaboracin de os
plisgos durante el procesg de adquisicidn de los reactivas solicitados, para bo cual, el dreg administrativa
comespondiente deberd hacer el respectivo estudio de mercado, tal coma, s¢ manifiesta en af actua|
manual de compras publicas del INSE| ¥ acorde 3l marco legal vigente,

3. Plazo de Ejecucitn

El plazo total de entrega del objeto de esta adquisician para los Test/Kit serd de 99 dias, con entregas
parciales de acuerdo a 1a necesidad de |a Institueidn, comenzando con 20,000 determinaciones minimo
por entrega, iniciando desde los 15 dias posteriores a la suscripeion ded tontrato; la vigencia de 13
caducidad de bos Test/Kit serd minimo te B meses a partir ingresa del producte 2l Centra de Referencia
Nacional de influenza v Otros Virus Respiratorios con compromiso de camje,

NUMERD NUMERO DE
DE FECHA DE ENTREGA DETERMINACIONES A
ENTREGA ENTREGAR
1 15 Dias posteriores a |a suscripeian del contrate 20.000
2 £1 Dias posteriores a la entrega anterior 20.000
3 £1 Dias posteriores a la entrega anterior 200000
4 21 Dias pasteriores a la entr-éga anterior 20.000
5 21 Dias posterioresa fa Ent}ega anterior 14.986
TOTAL 94386

En cuanta al apoyo tecnologico y la instalacidn de un software que garantice fa trazabilidad de Ia
MUesEra, estos serdn entregados en 15 digs posteriores a la suscripeicn del ontrate, en el Centro de
Referencia Nacional de Influenza y Otros Virus Respiratorios, de la Sede Mian Tanca Marengo del INSP] en
|2 cludad de Guayagquil

4. Vigencia de la Oferta
La oferta tendra la vigencia de 45 dias calendario.

5. Condiciones Especificas
El Instituto Nacional de Investigacion en Salud Pablica reguigre la provisidn del siguiente Test/Xit para el
Centro de Reterencia Nacional de Influenza v Otros Virus Respiratorios de la Sede Juan Tanca Marengo

del INSPI en 13 ciudad de Guayaguil, aue cumplan con lodas las especificaciones v caracteristicas gue a
continuaciin se detallan:
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DESCRIPCION ESPECIFICACIONES TECNICAS UNIDAD TOTAL
Test/Kits para la deteccidn in vitro de ARN det
Wirus 5ARS Cov-2 madiante amplificacion de
acldos nucleicos en muestras biclteicas.
Test/Kits para Los reactivos deben contar con los Siguientes
identificacidn certificados: aprobacién FOA o CF yfo; buenas
de SARS Cav 2 practicas de manufactura [BPM] y certificado de
mediante RT- metedologia WD de los Test/kits, apostillados.
PCR, di
deteccion Los Test/kits deben contener controles intemos
simultanes de integrados por determinacion, a fin de que la
por o menas cantidad de determinaciones solicitadas por el
dos targets del INSPI, sea dnicamente para el andlsis de SARS
virus SARS. CoV-2 de muestras que ingresan al Laboratario
Col-2: los
targets En caso de que la  Bécnica requiers
efertados determinaciones adicionales para el use de
deben estar en controles, estes no deben ser incluidos en ia
fa lista de los cantidad de determinaciones solicitadas por la
prolocolos fnstitucion, se deberd entregar | cantidad | Determina 34956
recomendados | MECEsaria para la ejecucidn del andlisic de SARS clones
por OMS, ¢on CoV-2, sin costo adiclonal.
un sistema de
deteccian tos Test/Kits deben incluir en caso de ser
Mativa y | Pecesario de manera  adicional todos  los
autematizade, ronsumibles, insumos y/o materisles necesarios
ton  apoyo | Para correr las pruebas tales coma: puntas,
tecnoldgico Euantes de ldtex sin taico, tubos, entre olros. Su
valor debe estar contenida en el precia final de
los Test/Kits a adguirir.
Se debera incluir como apoyo tecnologico Equipo
automatizado Principal totalments operative en
€l Centro de Referencia Nacional de Influenza y
Otros Virus Respiratorios de B Sede Juan Tanca
Marengo del INSPI en la ciudad de Guayaquil, gue
realice en un mismo ihstrumento desde Ja
extraccion de dcidos nucleicos hasts la regecidn
de PCR y generacidn de resultados, con una N
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capacidad de procesamients minime de 1200
determinaciones en 24 horas cantinuas de
trabajo,

Adicional 2l apeyo tecnoldgico se deberd incluir
un Equipo (s} Back Up, el rual, debe cumplir con
la capacidad de procesamiento que lenga @l
equipe de apoyo tecnoldgico  autamatizada
Principal, de 1200 pruebas en 24 horas
continuas, El proveeder debers entregar todas
los reactivos, insumos ¥ consumibles necesarios
para el procesamiento de estas pruehas, su valos
debe estar contenido en gl precie final de los
Test/kits a adquirir.

El oferente deberd proveer de forma Eratuita y
permanente un Software integral que permita
agilitar el andlisis de dalos de muestras de
COVID-19 desde el ingreso de los informacicn
basica del paciente en el drea de recepcion de la
Miuestra, manteniendo su trazabilidad mediante
codigos de barras, que incluya la fase Pre
analitica, analitica y Post analitica, es decir desde
el ingreso de muestras al INSPi, hasta fa
generacidn del reporte de resultados, e cual
deberd ser instalado al menos en 18
computadoras fas cuales estaran repartidas en las
dreas de recepcitn de |a muestra, digitalizacidn
de la ficha y oficina del CRN

El software debe poder generar de  forma
automatica los siguientes reportes:

Girculacion  del  patdgens  por  semana
epidemiologica, porcentaje  de  positividad,
nimero de muestras procesadas, ndmero de
muestras  positivas  par agente  etloldgico,
procedencia, mapas de calor, gearreferenciacin,
analisis por prupo etario, anilisis por sexo,
muestras no adecuadas, nimero de muestras
recthidas por fecha, valares cuantitativos v datos
estadisticos basicos,
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El software debe inclur soporte técnica por &
anos a partic de la adjudicacion del presente
ontrato v quedara come propiedsd de |3
institucion,

El sistema requerido debe estar hasado B un
framework de desarrallo, arquitectura modular ¥
responsive  para  adaptarse a3 todos  Mos
navegadores; la seguridad debe ser basada en
perfiles e idioma parametrizable.

El sisterna {software para ingreso de informacian)
debe contar con un formulario digital gue admita
el registro parcial del formularia Pt indridual
del MSP en-el drea de recepcion de la muestra, a
la vez la generacidn de eliquetas de codigo de
barras para rotular las muestras y formulario EP|-
1, con la finalidad de agilitar el ingreso de |3
muestrs al drea de  procesamiento en el
laboratorio, al mismo tiempo que el ingreso
automatizade de los datos cargados parclales en
el area recepcion de |3 miestra, al area de
digitafizacidn de la informacion del formulario lo
que permite agilizar los procesos ¢ trazabilidad de
las muestras, asi como, la generacion de un
archive consolidado que incluya los datos del
Formulario EPI-1 mas el resultada de las pruebas,
Debe contar con una Pagina Weh que permita la
visualizacion de g resuftados, el sistema
informatico, debe permitir la alimentacidn desde
las tres sedes del INSPI para la reportaria de
resultados a nivel nacianal,

Especificaciones técnicas de los test/kits

Composichon: Test/Kits para la deteceién in vitro de ARM del virus SRS Cov-1 mediante amplificacidn
de acidos nucleicos en muestras biokogicas,

*  Test/Kits para identificacién de SARS Coy-2 mediante RT-PCR, gue detecte regiones del
BEnoma wiral altamente conservadas, por lo menos dos targer del virus SARS-Cov-2, SEELN
recormienda la QRS

*Ejbb *  Los Test/Kits deben contar con certificacién FOA o CF /o de buenas practicas de manufacturs

Pagina 7/ 15
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{BPM) y certificada de metodologia IVD de los Test/kits, apastillados,

® Debe contar con un sistema automatizado £omo apoyo tecnoldgico, que presente mecanismos
para evitar el riesge de contaminacion o ampliaciones con la finalidad de obtener resultados
efectivas,

*  Test/kits listos para utilizar v HUE na requieren preparacion nl mezclas previas a su uso en los
equipos de apoyo tecnoldgico,

* Testfkits que permitan utilizar las determinaciones de acuerdo al flujp de trabajo del
Laboratorio v la demanda diaria de muestras que ingresan al CRN Influenzas ¥ Otros Vi
Respiratorios incluyendo controles ¥ consumibles adicionales en caso de ser NECesarios,
Earantizando la optimizacion de reactvos.

*  Los Test/kits deben contener contrales internas integrados por determinacidn, a fin de gue la
cantidad de determinaciones solicitadas por el INSPI, sea dnicamente para el andlisis de SARS
LoV-2 de muestras que ingresan al Laboratorio.

® Encaso de que Ia técnica requiera determinaciones adicionales para el yso de cantroles, estos
no deben ser incluidos en la cantidad de determinaciones solicitadas por la institucion, se
deberd entregar la cantidad necesaria para la ejecution del andlisis de SARS CoV-2, sin costo
adicional

Método: PCR en tiempo Real- Daterminacian de SARS Cov-2
Tipo de muestras: Muestra bioldgica
Uso: Solo para uso de diagnistico i vitra.

Caducidad y estabilidad: La caducidad del Test/kits no puede ser menar 3 B meses contados a partir
de la entrega de los mismos en las Bodegas de la Institucian, Todos los componentes del Tost/Kits
deben ser estables hasta la fecha de caducidad indicada en [a etiqueta previa a su apertura. Serdn
apanados & informados aquelios gue se observen con signos de detenors de cualquier tipo para su
posterior reposicidn.

Transporte y conservacidn: El proveedor, serd responsable de garantizar que los Test/kits e
mantengan en cadena de frio en caso de requerir, establecido por el fabricante hasta sy entrega en el
Centro de Referencia Nacional de influenza y Otros Virus Respiratorios de fa Sede Juan Tanca Marengo
del INSPi en la cludad de Guayaquil, se encuentren en buen estado para lo cual, se debe contar con un
delegade del Departamento de Bodega del INSPI, para la rece peion de los mismos,

Almacenamiento: £l CAN de Influsnzs ¥ Otros Virus Respiratorios cuenta con espacio limitado para el
almacenamiento de reactivos Que requieran refrigeracidn en rango de 2° a B°C, si los reactivos
ofertados requieran este tipe de almacenamiento, sera obligacién del proveedor praporcionar elflos
£QUIpOs Necesarios para su conservacian sin costo adickonal.
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Alcance de Apovo Tecnoldgico

52 deberd incluir coma apoyo tecnoldgico Equipe (5) automatizada {s) Principal totalmente operativo
el cual debe cumplir con 13 capacidad de procesamiento que es minimo 1,200 pruebas en 24 horas
continuas en el Centro de Referencia Macional de Influenza ¥ Otros Virus Respiratorios de |a Sede Juan
Tanca Marengo del INSPI en la ciudad de Guayaguil

Adicional al apoyo tecnoligico se deberd incluir un Equipo (s} Back Up, &l cuat, debe cumplir con la
capacidad de procesamiento que tenga el equipo de apoyo tecnoldgico automatizado Frincipal de
1.200 prugbas en 24 horas continuas, E| proveedor deberd entregar todos los reactivos, insumos ¥
cansumibles necesarios para el procesamiento de estas pruebas, su valor debe estar contenido en el
precia final de los Test/kits a adquirir.

* Caracteristicas: Equipo de apoyo tecnoldgico principal v back up en perfecto estado
totalmente operativos, que tengan menos de S afios de fabricacidn a Ia fecha de ingreso en el
Centro de Referencia Macional de Influsns ¥ Otros Virus Respiratorios de la Sede luzn Tanca
Marengo del INSP! en I3 cludad de Guayaquil, y de uso exclusive para la deteccidn del wirLs
SARS CoV-2 u otros virus respiratorios que se vigilen en el CRN de Influenza.

" Técnica automatizada: £l equipo de Apoya tecnoldgico principal deberd ejecutar el andlisic de
SARS CoV-2 sin interrupcidn ni intervencidn por parte del wsuario en toda la fase analitica,
desde la extraccion de dridos nucleicos, preparacidn de la reaccion de PCR, amplificacion de las
muestras hasta la generacion de los resultades; con el fin de evitar resgos de contaminacian 0
amplicones y poder obtener resultados confiables,

El {los} equipe {5} de apoyo tecnologico Back Up deberd cumplir con [a capacidad de
procesamiznto que es minimo 1,200 pruebas en 24 haras continuas.

* Capacidad de procesamiento: £l lbos) equipo (s) de apoyo tecnoldgico principal v back up
deberan tener una capecidad de procesamiento acorde a la demanda de recepciin de
muestras del Instituto Naciopal de Imeestigacicn en Salud Pdblica INSP] “Dr. Leopoldo kequieta
Pérez” en la Sede Juan Tanca Marengo del INSPI de |3 cludad de Guayaguil, que, de acuerdo 3
los historicos es de minimo 1.200 pruebas en 24 horas continua, para brindar la respuesta
aportuna de los resultados que deben ser generados desde ol Instituto a las Unidades de Salud
del M3P.

El {los} equipo (s} de apoyo tecnobigico Back up se ko utilizard Unicamente en caso de
mantenimientos preventivos y/o mantenimientos torrectivos por desperfectos.

" Software: £l equipo de apoye tecnoldgico principal debe controlar todo el proceso de
extraccion de acidos nucleicos, preparacion de la reaccidn de PCR, amplificacion y deteccion de
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manera automatizada sin necesidad de interpretacidn o intervencion por parte del wswario
Para la generacidn de resultados,

El oferente deberd proveer de forma gratuita y permanente un Software integral que permita
agliitar el andlisis de datos de muestras de COVID-19 desde el ingreso de los Informacién
bésica del paciente en el drea de recepcidn de [a muestra, manteniende su trazabilidad
mediante cédigos de barras, que Incluya la fase Pre analitica, analitica ¥ Post analitica, es decir
desde el ingreso de muestras al INSP|, hasta la Eeneracion del reporte de resuttados, ef cual
deberd ser instalado al menos en 18 compuladoras las cuales estaran repartidas en las dreas
de recepcitn de la muestra, digitalizacion de la ficha v oficina del CRN.

El software debe poder generar de forma autematica los siguientes reportes:

Circulacién del patdgeno por semana epidemioldgica, porcentaje de positividad, ndmero de
muestras procesadas, nimero de muestrae positivas por agente etioldgica, procedencia,
mapas de calor, georreferenciacian, analisis por grupo etario, anilisis por sexo, muestras no
adecuadas, mimero de muestras recibidas por fecha, valores cuantitativos y datos estadisticos
bdsicos,

El software debe inchuir soporte técnico par 3 afios a partir de L adjudicacion del presente
contrato y quedara come propledad de la institucidn,

El sistema requerida debe estar basado en un framework de desarrollo, arquitectura modular
¥ responsive para adaptarse a todos kos navegadores; la seguridad debe ser basada en perfiles
¢ idioma parametrizable.

El sistéma (software para ingresa de infarmacian) debe contar con un formulario digital que
atmita el registro parcial de! formulario EPL1 indhidual del MSP en el drea de rece peidn de la
muestra, a la vez [a generacion de etiquetas de codigo de barras para rotular lzs muestras ¥
formulario EPI-1, con la finalidad de agilitar el ingresa de la muestra al drea de procesamiento
en el laboratorio, al mismo tiempe que el Ingreso  automatizado de los datos carpados
parciales en el drea receprién de la muestra, al drea de digitalizacian de |3 informacian del
formulario lo gue permite agilizar los procesos y trazabilidad de las muestras, asi como, I3
Eeneracion de wun archivo consolidado que incluya los datos del formutario EPI-1 mas ¢l
resultado de las pruebas. Debe contar con una pagina Web gue permita la visualizacidn de los
resultadas, el sistema informdtico, debe permitr fa alimentacion desde las tres sedes del INSP)
para ka reportaria de resultados a nivel nacional

* Instalacion: Verificacidn v adecuacion de las mstalaclones eléctricas, verificacion v adecuacion
del drea de trabajo, En caso de ser Necesario provisidn e instalacién de climatizacidn,
materiales y herramientas que garanticen el correcto funcionamiento de los Equipos de Apoyo
Teenologico en el Centro de Referencia Macicnal de Influenza y Otros Virus Respiratorios de iz
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sede Juan Tanca Marengo del INSPI en la ciudad de Guayaguil.

5S¢ deberd proporcionar los siguientes equipos y mobiliarios: Com putador — Impresora — UPS —
Mabiliario (Mesones, escritoro u otros necesanios), equipos para etiguetado de muestras &
ingreso al sistema informatico de las fichas epidemiokigicas.

Todo el proceso debe ser realizado en la infraestructura del Centro de Referencia Nacional de
Influenza y Dtros Virus Respiratorios, en las instalaciones del INSPI 2n Ia ciudad de Guayaquil
sede Juna Tanca Marengo.

® Capacitacidn: Capacitacion al personal del Laboratorio responsable de la operacion de Igg
equipos de Apoyo tecnoldgico; que contempla la formacidn inicial, continua y basica para el
personal actual y de aguellos que se incorporan por primera vez al puesto de trabajo o al que
rota, las veces que sean requeridas; asl como proveer asistencia técnica durante e tiempo de
permanencia de los equipes en el INSPI. Los refuerzos en Ia capacitacion deberan realizarse de
manera presencial, previa solicitisd del INSP)

La capacitacidn deberd realizarse desde ol siguiente dia habil posterior a la entrega de los
equipos de Apoyo Tecroldglico.

®  Servicio téonice: Especialista de aplicaciones e ingenieria en Equipos de Apoyo Tecnoldgico v
Software con tiempo de respuesta hasta 4 horas,

" Mantenimlento: El {los) equipo (s} de Apoyo tecnobigico principal v Back Up deberdn estar
cubkertos con un programa de mantenimientas PrEVENLIVOS ¥ Correctivos que garanticen sy
funcionalidad v disponibilidad de uso permanente hasta el consumo total de (las
determinaciones adquiridas en esta contratacion, se deben realizar visitas para supervision
mensual, ademas de mantenimientos v calibracion cada 3 mesas yfo a solicitud del Instituto en
Caso de requerir,

A=l misme se indica que el proveedor deberd cumplir cen los requisitos expuestos en la circular
SERCOP-SERCOP-2020-0004-C de fecha 7 de febrero del 2020: Certificado de Buenas Pricticas de
manufactura, Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento, Certificado de Buenas Practicas de
Distribucion y Certificado de Buenas Pricticas de Transporte.

6. Garantia Téenica
Compromise de Garantia Técnica en el caso de ser Adjudicado deberd contener |o siguiente:

= Lagarantia técnica tendra una vigencia mayor o igual 3 B meses contadas 2 partir de la rECepCicn
de los productos adguirir.
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* El ofertante otorgard una garantia Que.asegure que, en el caso de defecto de fdbrica de los
reactives, este serd remplazado per unc nuevn que cumpla con lo descrito en I3 presente
especificacion técnica,

* El oferente deberd garantizar el perfecto estado de los reactivos 2 ser entregados, estos deben sar
NUEVOS, Sin uso y estar comectamente empag uetados,

* Elproveedor deberd garantizar que los reactivas cumplan sus especificaciones durante el proceso
de transporte hasta la legada al Centro de Referencia Nacional de Influenza ¥y Otros Virus
Respiratorios de la Sede luan Tanca Marengo del INSP1 en I3 ciudad de Guayaguil, 58 encuentren
eh buen estado para o cuzl, se debe contar con un delegado del Departamento de Bodega del
INSPI, para la recepcion de bas mismos.

* Carta gue indique contar con la disponibilidad de equipos en perfecto estado, de avanzada
tecnologia y que no tengan mas de 5 afos desde su fabricacion para fa determinacién de SARS
CoV-2 conforme a las caracteristicas descritas en el Apoyo Tecnoldgico,

¢ Certificado de registro sanitario vigente gue indique el tiempo de vida Gtil de los Test/kits
ofertados.

¢ Lertificacion FDA o CE yw/o de buenas pricticas de fanufactura (BPM) y certificado de
metodologia IVD de los Tast/kits, apostillados.

= Carta de Compromiso de remplazo en caso de que los Test/kits caduguen antes de su utilizacion,
el proveeder se debe comprometer 3 reponerios sin costo adicional |previo informe técnico del
analista responsable de |a BjecuCion de la prueha y del administrador del contrata con al menps 1
mes de anticipacion a la caducidad del reactivo/kits). La caducidad de los reactivos no puede spr
menar a 8 meses contados a partir de la fecha de entrega en las Bodegas del INSP),

* Carta de compromiso de reposicicn de los Test/kits e insumos necesarios, que a causa de
desperfectos del equipo de apoyo lecnologico durante o andlisis de muestras eeneren pendida de
reactivos.

* Certificado de distribucion autorizade de la marea del Test/kits,

» Certificado de uso para fines de dizgnasticn,
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7.  Experiencia del oferente

La empresa oferente deberd acreditar |a Bxperiencia generdl en procesos semejantes al objeto de

contratacion, dentro de les oitimos quince

15 afos previos a la publicacidn del procedimiento de

conkratacian para lo cual el oferente debera acreditar eXperiencia a través de (3 presentacion de actas
de entrega recepcian definitiva, por lo que se considerara los pardmetros v parcentajes establecidos
en el articula 15 de la Resolucidn Mo R.E. SERCOP-2017-0000078,

8.  Soporte técnico

Para los equipos de apoyo tecnoligico y software se brindard soporte remoto de aplicaciones e
ingenieria, mediante linea de call center con atencidn cantinua 24 horas 7 dias a la semana en horarios

‘aborables y no laborables, durante el tiempo de permanencia de los
el Instituto Macional de Investigacion en Salud Pablica INSPI “Dr.

equipos de Apoyo tecnaldgico en
Leopoido zquieta Perez”, Tiempo de

respuesta mo mayor 3 4 horas, debiéndose presertar las respectivas hojas de vida del personal
especlalizado para este fin, que dard el servicio en Ia cudad de Guayaduil.

9. Personal técnico propuesto para el soporte téecnico
serviclo técnico especializado de aplicaciones e ingenieria con residencia local,

10. Equipo minimo requerido

A

11. Forma de Pago

El pago se realizard 100 % contra entrega

Bntrega recepcidn, factura y demas documentas habilitantes,

12. Informacidn Financiera de Referencia,

de los productos a adquirir, una vez suscrito el acta de

La situacidn financiera del oferente se demostrars con la presentacion del formulanio de decliracidn de
impuesto a la renta del ejercicio fiscal inmediato anterior que fue entregada al Servicio de Rentas

Internas SR,

El participante presentara la informacion requerida por el INSP| conforme a los Tndices financierns del

sgusente cuadro.
INDICE INDICADOR SOLICITADD OBSERVACIONES
SCLVENCIA Total Activo/Total Pasive Mayor o igual 1.00
| ENDELIDAMIENTE Total Activo/Total Pasivo Menora 1.5

Mota: la intormacion financiera de referendia debers ser considerada acorde a la normativa actual

vigente.
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13. Multas

Por cada dia de retardo en |a ejecucion de las obligaciones contractuales conforme al Cronagrama
valorado, asi como por incumplimientos de las demds obligaciones condractuales por parte del
Contratista, el contratista se compromete a pagar al INSP por concepte de multas, la cantidad
equivalente al uno por mil 1x 1000, las mismas que se calcularan sobre el porcéntaje de las obligaciones
que se encuentran pendientes de ejecutarse conforme o establecido en el contratn.

Nota: s multas debera ser considerada acorde a la normativa actual vigente.

14. Lugary Forma de Entrega

Las entregas se realizaran, acorde al numero de determinaciones que se detalla a continuacién:

AREAS MUMERD DE NUMERD DE
CWINT CAMN
PR h TN PROCESD MRECCION ENTREGA o
Centro de ]
He-fa'll;ull'lcla e ; s
AmEricas 2 20,000
Macional de s E
C
Guayas Guayaguil Influenza y S 3 20,000
an Juan
Hros Vires Tanca # 1 0,000
R ton
Pt Marengo 5 14.986
o5
TOTAL DE DETERMINACIONES 94.986

Las entregas serdn realizadas junto con el Administrador del Contrato v un representante de las
Bodegas de la Sede Central en Guayaquil del Instituto Nacional de Investigacidn en Salud Piblica
INSPI “Dr. Leopoldo lzuieta Pérer”, para lo cual @l contratista deherd entregar los siguientes
documentos:

® Certificado de registro sanitario vigente que indigue el tiempo de vida 0til de los Test/kits,

® Onginal o copia notariada del Certificade de control de calidad del lote o lotes de los
reactivos/kits, objeto de la contratacian.

* Copia o documento de certificacin FDA o CE y/o de buenas pricticas de manufactura (BPM)
y certificado de metodologia VD de los reactivos/kits, apostilladas. -

® Garantia técnica y demas documentos habilitantes.
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15. Administrador del contrato

Para efecto de la verificacidn y seguimiento al cumplimiento de las especificaciones tecnicas
establecidas para esta adquisicidn, el administrador de contrato para este proceso sugerido es la Loda.
Johanna Parrales, Anallsta del Centro de Referencia Nacional de Influenza y Otros Virus Respiratorios.

El administrador de contrato tendra los siguientes deberes:
a] Velar por el cabal y oportuno cumplimienta del ohigto de la contratacidn, asi como de las
demas obligaciones gue se deriven del contrato.

bl Adogtar las scciones que sean necesarias para evitar retrasos injustificados del contrata.
€} Establecer las multas y sanciones a que hubiere lugar en este contrato, en base a informes que
emita el mismo y gue estos sean aprobados por i Maxima Autoridad del INSPI para proceder

COM SU SHECLCIIN.

d} Receptar y tramitar los informes que presenten el contratista dursnte Ja vigencia del contrata.

e] Al finalizar la vigencia del contrato, deberd gestionar la suscripcisn del acta de entrega
recepcion definitiva del contrato, segin lo sefialado en ef articulo 124 del Reglamento General
de la Ley Organica del Sistemna Nacional de Contratacion Piblica.

fl Verificara que bos movimientos de la cuenta aperturada ciHTespondan estrictamente de

ejecucion contractual.

16, Firmas de Responsabilidad

fgs.
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