INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y HUTRICIOHN
SALVADOR ZURIBAN DICTAMEN

i DATOS DEL SERVICIO.
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR

TIEMPO REAL, PARA LA DETECCION DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y CEPA 027 PARA EL
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN",

il. FUNDAMENTO LEGAL.

DE CONFORMIDAD CON DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 26 Y 41 FRACCION 1li DE LA LEY DE
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, SE REALIZA LA
CONTRATACION POR ADJUDICACION DIRECTA POR EL PERIODO DEL 1 DE ENERO AL 31 DE
DICIEMBRE DE 2020,

. VERIFICACION, ANALISIS DE LOS REQUERIMIENTOS Y MOTIVACION PARA ADIUDICAR EL SERVICIO
POR PARTE DE! AREA USUARIA Q REQUIRIENTE DEL SERVICIO

{VER DOCUMENTO TECNICO ANEXO).
IV. DICTAMEN

EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN®, DE
CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 40 SEGUNDO Y CUARTO PARRAFC DE
LA LEY DE ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICG,
ESTABLECE QUE LA PROPUESTA QUE REUNE LAS CONDICIONES LEGALES, TECNICAS,
ECONOMICAS, DE FINANCIAMIENTO Y OPORTUNIDAD REQUERIDAS POR EL INSTITUTO, Y
GARANTIZAN SATISFACTORIAMENTE EL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES
RESPECTIVAS ES LA PRESENTADA POR EL PROVEEDOR GIFYT S.A. DE C.V. CON UN MONTO
MINIMO DE  $1,111,212.48 {UN MILLON CIENTO ONCE MIL DOSCIENTOS DOCE PESOS 48/100
M.N.) mas el Impuesto al Valor Agregado, y un maximo de $1,556,320.00 (UN MILLON
QUINIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL TRESCIENTOS VEINTE PESOS 00/100 M.N.) MAS EL
IMPUESTO AL VALOR AGREGADC, ADJUDICANDOLE EL CONTRATO DE SERVICIOS
CORRESPONDIENTE.

CIUDAD DE MEXICO, A 26 DE DICIEMBRE DE 2019.
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NSTITUTO NACIONAL DE , " -
CIENCIAS MEBICAS Ciudad de México a 26 de diciembre de 2019

¥ NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

AREA USUARIA DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
MONTQ MINIMO TOTAL SIN IVA: $1,111,212.48
MONTO MAXIMO TOTAL SIN IVA: $1,556,320.00

De conformidad con lo dispuesto en el Ariiculo 22 fraccion It de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, que a la letra dice: “Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre la procedencia de la
excepcion a Ia licitacion publica por encontrarse en alguno de los supuestos a que se refieren las fracciones I, I, VIlf, IX
segundo pérrafo, X, Xill, XIV, XV, XVi, XVil, XVill y XIX del articulo 41 de dicha Ley. Dicha funcion tambien podra ser
efercida directamente por el litular de la dependencia o entidad, o aguel servidor piblico en quien éste delegue dicha funcion.
En ningUin caso la delegacion podra recaer en servidor pablico con nivel inferior al de director general en las dependencias
0 su equivalente en las enfidades”.

Sobre el particular, de acuerdo a las facultades conferidas en mi persona por parte del Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
mediante acuerdo delegatorio de fecha cinco de octubre de dos mil dieciséis, se dictamina procedente la contratacion por
excepcion de Ley a través del procedimiento de adjudicacién directa, de los siguienles servicios cuya documentacion se
adjunia al presente oficio:

CONCEPTO PROVEEDOR MONTO SERVIDOR PUBLICO VIGENCIA ARTICULO
QUE REMITE IFRACCION
PRUEBAS RAPIDAS
AUTOMATIZADAS POR MONTO MINIMO: DR, JUAN G 1 DE ENERO
PCR TIEMPO REAL, PARA GIFYT S.A. DE $1 ,111,212.48 S!ERRA' M ADERd AL 31DE A
L A DETECCION DE c.v. MONTC MAXIMO: DICIEMBRE
CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y $1,556,320,00 DEL 2020
CEPA 027

Dictamino progedente la adjudicacion

Cate el osa

/// Lic”Sergio Aquwodvendai L.C. CarlosAndré 'O,sd oﬁPineda
/" Subdirector de Recursos Materfales Dirgﬂ%ﬁdﬂﬁﬁt:acién

y Servicios Generales
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V.

FORMA NLP-01-S
INSTITUTO NACIONAL DE CIENGIAS 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 elaboracion: 02 de diciembre de 2019

Descripcion del servicio a contratar:
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccién de
Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces.

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

Gene Xpert, equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las caracteristicas enlistadas en el ANEXO
TECNICO (Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion
de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces)

Resultado de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en el Artlcuo 72 Fraccion (11) 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 control para la integracién de la investigacién de mercado” e
“Investigacién de Mercado” que se anexan a la presente justificacion.

Nombre de la prueba PROVEEDOR | MONTO MINIMC | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONES
SIN IVA SIN VA

) El proveedor
Especificaciones de servicio cuenta con carta
de pruebas rapidas | GIFYT, S.A. $1,111,212.48 $ 1,556,320.00 de distribuidor, de
automatizadas por PCR |DEC.V. la marca Cepheid
tiempo real, para la , GeneXpert en el
deteccién de Cliostridium instituto.
difficite y cepa 027 a partir
de heces.

Plazos y condiciones de la prestacién del servicio.-

Entregas mensuales de enero a diciembre del 2020, como se establece en el apartado del anexo Techico
Requisitos para la Prestacién del Servicio de Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por
PCR tiempo real, para la deteccién de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces.

{Il.1.- Plazo (vigencia): 01 enero al 31 de diciembre del 2020

ll.2.- Condiciones {anexo técnico): Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR
tiempo real, para la deteccién de Clostridium difficile y cepa 027 a partir de heces.

Procedimiento de contratacién propuesto
Fundamentacion legal: El Procedimiente de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en el
Articulo 41 fraccién ( HI ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y 72 fraccion (Il )

de su Reglamento. (ver Anexo)
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FORMA NLP-01-8
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION 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 elaboracion: 02 de diciembre de 2019

Monto Estimado de la confratacién (sin IVA)

FPRUEBA N° de pruebas
maximo
anual

Costo de la Monto minimo Monto méximo sin
prueba sin IVA VA

N° de pruebas
minimo anual

Pruebas rapidas
automatizadas
por PCR tiempo
real, para la
deteccidn de 714 - 1000 $1,556.32 $1,111,212.48 $1,556,320.00
Clostridium
difficile y cepa
027 a partir de
heces

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.

Persona propuesta para la adjudicacién.
Se propone para la adjudicacién a la Compaiiia GIFYT, S.A. DEC.V,

Acreditacién de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacién de las razones para el
ejercicio de la opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion ( Il ) de (a Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccion { I } de su Reglamento: {(ver Anexo1), se acredita por lo menos uno de los siguientes criterios
de Economia, Eficacia, Eficiencia, Imparcialidad, Honradez y Transparencia para satisfacer los objetivos a los
gue estén destinado

Justificacién segun los criterios:

Eficiencia: Se solicita la adjudicacién directa a la empresa GIFYT, S.A. DE C.V. por ser el distribuidor de todos los
productos de la marca Cepheid GeneXpert en México exclusivo, lo cual avala con la carta de representacion firmada
por su presidente; en México cuenta con personal calificado y capacitado para el servicio téchico, asi como
refacciones en stock y 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 medicién con su correspondiente certificado de
calibracién y durante la vigencia del contrato anterior cumplié con los compromisos en tiempo y forma. Esto ayuda a
ser mas 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 erréneos lo cual harfa una deficiencia en la calidad de atencion medica que proporciona esta
institucion

Eficacia: La prueba de Deteccion de Toxina A/B y binaria de Clostridium difficile basada en la plataforma de la
reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real (PCR-TR), es una prueba rapida y confiable con alta
sensibilidad y especificidad, ademas de incluir informacién extra epidemiolégica con relacién a la virulencia de la
cepa de C.difficile (ribotipo 027 o NAP1), tal informacién permite al apidemidlogo, evitar por medio del aislamiento
del paciente, brotes significativos; esto implicaria en la tasa de mortalidad del (los) paciente(s), ademas, de evitar
elevados costos a la institucidn. Por otro lado, permite al infectdlogo dirigir el tratamiento de manera eficaz, dando un
seguimiento adecuado del paciente con la pronta recuperacion y salida de hospitalizacion. h
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FORMA NLP-01- 5
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

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

Fecha de elaboracion: 02 de diciembre de 2019

ECONOMIA: Con la adquisicion de este material con la compariia GIFYT, S.A. DE C.V., tendremos mejor costo de la
prueba ya que oferta a mejor precio y con esto el Instituto tendra la posibilidad de cumplir con la prestacion de
servicio de salud. '

ANEXO TECNICO
Anexo A.- Descripcion del servicio a contratar

Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo reai, para la deteccion de
Clostricium difficile y cepa 027 a partir de heces

Relacién de equipos: Un equipo de PCR Tiempe Real, ef cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas:
Descripcion del equipo:

Sistema de Biologia Molecular para PCR Tiempo Real (Reaccion en Cadena de la Polimerasa en Tiempo Real)
completamente automatizado

Sistema que integra la extraccion, purificacion, amplificacion y deteccién de acidos nucleicos

Equipo con modulos totalmente independientes gue permite el acceso aleatorio de muestras.

No requiere areas especificas de Biologia Molecular, ni reactivos adicionales.

Equipo que trabaja a través de cartuchos que incluyen control interno en cada prueba.

Equipo que elimina la necesidad de trabajar las muestras por lote.

No requiere equipamiento ni kits para extraccion de acidos nucleicos.

Tiene la capacidad de detectar multiples patdgenos al mismo tiempo

Reduce el tiempo de trabajo manual a & minutos.

. Utiliza una minima cantidad de muestra.

. Incluye computadora, no-break e impresora.

. Gapacidad para interfasar con computadora central.

. Que el equipo cuente con una interfaz que asegure la comunicacigp en linea con el Sistema Informatico del

Laboratorio (LIS).
Anexo B.-Requisitos para la Prestacion del Servicio:

La empresa proveedora instaléd (sin costo para el instituto) en el laboratorio de Microbioiogia Clinica, un equipo con
las caracteristicas mencionadas en los parrafos anteriores.

La empresa proveedora presenio copia actualizada del (ios) catalogo(s) ¥ manuales del equipo en espafiol.

El proveedor proporciona todos los consumibles requeridos para realizar fa prueba, sin costo para el instituto.

El Laboratorio debe tener permanentemente todos los reactivos, y consumibles necesarios para realizar las pruebas
y éstos son entregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasién en que el laboratorio, habiendo
solicitado sus reactivos oportunamente (Ultima 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 Instifuto.

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

La empresa proveedora entrega reactivos con caducidad tninima de un afio.

Los reactivos son entregados junto con la hoja de seguridad de uso, asi como con el certificado de calidad de cada

uno de los lotes,
La empresa proveedora entrega los insumaos al laboratorio en un horario de 13:00 a 14:00 h

[¥8)
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FORMA NLP-01-8

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
. * '
FORMATO DE JUSTIFIC/—}CION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 02 de diciembre de 2019

La empresa proveedora realiza, sin costo para el Instituto, dos servicios de mantenimiento preventivos, los cuales
deberan estar calendarizados (incluir programa anual de servicio en la oferta técnica). Si el equipo no requiere
mantenimiento preventivo, entonces la empresa proveedora debe entregar un documento (del fabricante) que lo
indique. .

La empresa proveedora realiza, sin costo para el Instituto, los servicios de mantenimientos correctivos que fueran
necesarios a solicitud telefdnica 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 méaximo para la solucion total del
problema. Asi mismo, la empresa proveedora entrega los datos completos de la persona o el area donde debe
realizarse el reporte.

Cundo el equipo falle y, debido a esto se pierda material, la empresa proveedora debe reponerio sin costo para el
Instituto.

La empresa proveedora actualiza el software conforme salga una nueva version, sin costo para el Instituto.

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

La empresa proveedora proporciona los “toners” para la impresora def equipo.

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 utifizado para cubrir los
gastos de inscripcidn, del Laboratorio de Microbiologla Clinica, al Programa de Control de Calidad Externo del
Colegio Americano de Patdlogos (CAP) e importacion de las muestras problema. El monto es de $22,618.98
(VEINTIDOS MIL. SEISCIENTOS DIECIOCHO PESOS 98/100 M.N.), los cuales deben ser depositados en la cuenta
nlmero 410072748-7de HSBC México, S.A. (para operaciones con el mismo banco), o con la clave estandarizada
021180041007274878 {para transferencias de otros bancos). L.a empresa proveedora debe entregar una copia de |a
ficha de deposito o transferencia bancaria, al laboratorio de Microbiologfa Clinica y otra copia la debe entregar en el
area de tesoreria del instituto con el fin de gue el depdsito sea registrado y el Instituto le entregue la factura
correspondiente, asimismo la empresa proveedora deberd entregar al Laboratorio de Microbiologla Clinica la
factura que le extienda el Institufo.

Mensualmente, durante los primeros 5 dias del mes siguiente, se efectua el conteo de pruebas realizadas, mediante
la diferencia entre el nimero de pruebas recibidas y el nimero de pruebas no realizadas.

Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, la empresa proveedora elabora la factura
correspondiente, cuenta con 7 dlas 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 éste autorice el pago.

En base a las pruebas realizadas, y al costo por prueba pactado, el Instituto realizara el pago correspondiente a la
empresa proveedora.

Las cantidades de las pruebas solicitadas son aproximadas, estdn basadas en los consumos actuaies.
Eventualmente estas cantidades pueden variar aumentando o disminuyendo.

Cada ocasién 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, certificados
de calidad y/o facturaciones en tiempo y forma, se le levantard un reporte de incumplimiento. La empresa
proveedora que acumule mas de dos reportes a lo largo del afio, serevaluado como "Propuesta no aceptada”
para ejercicios posteriores.

ANEXO D: informacion adicional

D1: EL servicio es de caracter nacional ‘

D2: Normas que deberan cumplirse para la prestacion del servicio (en su caso). Deben cumplir con la Norma
IS013485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con regisiro sanitario.

D3: Seguros que deberan otorgarse (en su caso): Se solicita se incluya en la pdliza institucional

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

I ,"‘.
/{/J */,} ,.A/{f [X
s R -
A i

o [

Dr. L. Alfredo P kgﬁe Leodn Gardufio Dra. Maria Ferrfamda Gonzalez Lara
Jefe del Depaptaento de Infectologia Jefe de Laboratorio de Microbiologia Clinica




Ciudad de México a 22 de Octubre d&

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION “SALVADOR

ZUBIRAN"”
AREA DE COORDINACION DE CONTRATOS
Por medio del presente le hacemos Hegar la propuesta econémica de los siguientes

reactivos:

- - r r H Pr 3 T
Cantidad Descripcion Precio ecio Total
Unitario
EN COMODATO
MINIMO 714 PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR TIEMPO
PBS REAL, PARA LA DETECCION DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y $1.556.32
CEPA 027 D00, $1,111,212.48
MAXIMO 1000 PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR TIEMPO
PBS EE/;IA (T:%RA LA DETECCION DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y $1,556.32 $1,556,320.00

Condiciones comerciales:

¢ Precios Unitarios fijos sin IVA

¢ Vigencia 1ro de enero 2020 a 31 de diciembre de 2020

» Instalacion y capacitacién sin costo

¢ Mantenimiento Preventivo sin costo

e Tiempo de Entrega 3 Dias

e Pruebas para el equipo GeneXpert # de serie 803659
Atentamente: %

Lic. Juhan ,Sanb h?Jlmenez
: Re/pres’“entante wgéal
/Tel (55) 56881858 / 59




State of California
Secretary of State

This Certificate is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions.

APOSTILLE
{Convention de La Haye du & octobre 1961)

1. Country:

Pays / Pals: United States of America

This public document
Le présent acte public / El presente documente pablice

2. has been signed by
a été signé par R. C. Singh
ha sido firmado por

3. acting in the capaclty of ; I
aniEsan) o quiatie dg Notary Public, State of California

quien acta en calided de

4, bears the seal f stamp of
est tevétu du sceau / timbre de R. C. Singh , Notary Public, State of California

y esta revestido del selio / timbre de

Certified
Attasté / Certificado
5. at 6. the
) 4/en Saocramento, California le/eldla | 2nd day of March 2018
7. by I
Secretary of State, State of California

par/ por
8. Ne 86209

sous n°

bajo el ntimero

9. Seal !/ stamp:
Sceau ! timbre:

Sello / timbre:

10. Signature: MQ_Q_,

Signatura;
Firma;

This Apostille only certifies the authenlicity of the signature and the capacity of {he person who has signad the public document, and, where appropriale, the
identity of the seal or stamp which the public decument bears.

This Aposlifle does not certify the content of the document for which it was issued.

To verify the Issuance of this Apostille, see: www.508.¢a govibusinessinotaryfapostille-search/,

This certiflcate does not constltute an Apostille under the Hague Conventien of & Octoher 1981, when it is presented in a country which Is not a party
to the Conventlon, In such cases, the certificate should be presentad to the consular sectlon of the misslon representing that country,

Celte Apostille atteste upiqguement la véraciie de la signaiure, fa qualite en Jaquelle | signalaire de l'acte a agl ef, le cas échéanl, I'idenlilé du sceau ou timbre donl
cet acle public est revéty,

Cetle Aposlille ne certifie pas ie conienu de t'acte pour lequet efle a &té amise.

Cetle Aposlilie peut 8lre vérifiée a I'adresse suivante: www.sos.ca.covibusine ssinolaryfapostille-search/.

Ce cartificat ne constifue pas une Apostille en vertu de ta Convention de L.a Haye du & Octobre 1981, lorsqusa présenté dans un pays quin'est pas

partie & cette Convention. Dans ce cas, le certificat dolt étre présents a la saction consulalre de la mission qui représente ce pays.

Esla Apostilla cartifica Gnicamente 1a autenlicidad de la firma, la calidad en que el signatario def documento haya acluado v, en su caso, 1a identidad del sello o
fimbre del que el documenio publico estd revesiido.
Esla Aposlilia no certifica el contenido del docemento para et cual se expidio.

Esla Apostilla se puede verificar en |a direceidn siguiente: www.s0s.ca gowbusinessinolary/apostile-search/.
Este certificado no constituye una Apostilfa en virtud del Convenlo de La Haya de § dg octubre de 1861 cuando se presenta en un pals que no es parte

del Convenlo. En estos casos, el certificado debae sar presentado a ia secclén consular de la mislon que representa a ese pals.

Sec/Stale Form NP-4G SAG (rev. 07/2017)




Lloyd's
Register

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

Cepheid

004 Caribbean Drive, Sunnyvale, CA, 94089, United States

has been approved by LRQA to the following standards:
SO 13485:2018

L

Chris Koci - President, LRQA Americas
Issued By: Lloyd's Register Quality Assurance, Inc.
for and on behalf of: Lloyd's Register Quality Assurance Limited

This certificate is valid only in association with the certificate schedule bearing the same number on which the
locations applicable to this approval are listed.

Current Issue Date: 18 February 2018 Qriginal Approvals:
Expiry Date; 17 February 2021 ISC 13485 12 January 2015
Certificate Issue Number; 10056768

Approval Certificate Number: ISO 13485 — 0013442
The scope of this approval is applicable o

Design, Development, Manufacture and Service of Nucleic Acid Detection Systems, including Analyzers,
Reagents, and Test Kits. Refurbishment of Analyzers.
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Lioyd's Aegisier Gsaup Limited, Jis affifiales and subsidiedes, Including Uoyd's Ragisler Quality Atsurance Limfiad (LRGAY, and thair respectve allicers, empleyees of aganls are, Indvidually and collectivety, referead to in this tlauge as
*Lloyd's Regisier. Lioyd's Register assumas 1o rasponsidility and shall nol bé liable Lo zny person for any loss, gamags or axpenke cauked by tsliangé on Sho laformation of advice In Infs docdrient of hawsoever providad, unless that parson
s sigued a contract with the reiavant Lioyd's Reglelar enlily lor Ihe provision ol this information of advice #nd in that casa any ity or Kablidy is I on U tarms and conditions sat oul in hat onliset,

I3sudd By: Lloyd's Rogisiar Qualily Assurance, lno., 1330 Enclave Parkway, Suils 200, Houslon, Texas 77077, United Slates for and or bahalf of LInydsRagEslel Quahy Assurancs Ligited, 1 Tdnity Pak, Bickenhil Lano, Birmingham 837
TES, United Kingdom
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Estado de California
Secretaria de Estado

Este Certificado no-es valido pai’_é'_su uso en los Estados Unidos de America, sus territorios o posesiones.

APOSTILLA
(Convencién de la Haya del 5'de octubre de 1961)

1. Pais: Estados Umdos de Amerlca

Este documento publlco

2. ha sido firmado por R. C. Smgh

3. quien acttia en calidad de | Notario Publrco Estado de Calfforma " S

4. estd revestido del sello R. C. Singh, Notario P_ubhco, Estado de California
ftimbre-de’ ' - T e T , _

Certificado

5. en Sacramento, California | 6. Eidia | 2 de marzo de 2018
17. por Secretario de Estado, Estado de California
|9, sello/ e 10. Firma:
: H . [El Gran . -
, Timbra: _ Sello del ffirmado/
. Estado de
_ California]

[Sello ﬂeglble]:'j S

Esta Apostilla certifica umcamente la aulentlmdad de la f irma, Ia cahdad en que el s:gnatano del documento haya actuado y, en su caso, la_ -

identidad del sello g timbre del que sl documento piblico esté revesiido. .. . .

Esta Aposmla no cartifica el contenido del documento para el cuat se expidld

Esla Apostilla se puede verificar en la direccion slguiente: ¥ i :

Este certificado no constituye una Apostiila en virtud del Convenio de la Haya del 5 de octubre de 1961 cuando se presenta en- un\

.. pais que no es parte det Convenlo En estos casos, ¢l certificado debe ser presentado ala secclén consular de la misién que..
) represanta a ese pals ‘ . B

Sec/Forma Estatal NP-40 SAC (rev. 07/2017) . -

- eris 1@ Oje0a De:

g Perito Traductora\, |
Tribunal Superior de .
dé la Ciudad de Méxic L s
infogabacterao.com.my




Loyd's
Register

Certificado de Aprobacion

F_?or el presente se certifica que el}Sistema de Gestion de:

Cephesd

904 Caribbean Dr!ve Sunnyvale CA, 94089, Estados Unidos
fue aprcbado por LRQA conforme a Ias mgu:entes normas:
150 13485; 2016 "
/ﬂrmado/
 Chris Koti = Prespdente LRQA Americas
| ,Emi'tido pot: _L-Eoyds Register Quallty Assurancje, inc.
‘para y eh hbmbr‘e‘ de: ‘Lloyd'é' Register Quality Assurance Limited”

Este. cer’ﬂf cado es valido. umcamente en asociacién con el anexo del certificado que ostenta el mlsmo ntimero en
el que se enumeran las ubicaciones aplncabies a esta aprobacion. :

. Fecha de la emision real: 18 de febrero de 2018 Aprobaciones originales:
- Fecha de vencimiento: 17 de fabrero de 2021 -1SO 13485 12 de enero de 2015
~Numero de emision del certificado: 10056768 L o

Numera de[ Certifcado*d’e Aprobacién' 180 13485 — 0013442
Et alcance de esta aprobacuﬁn es apllcable al:

Dlseﬁo desarrollo fabricacién y servicio de Sistemas de Deteccién de Acido Nucleico, mcluyendo anallzadores
reactivos y Kits de pruebas Reacond:c:onamlento de anallzadores

[Logotlpo UKAS MANAGEMENT SYSTEMS
©001] -

Lloyd's Register Group Limiled, sus filales y subsidiarias, Inéluyendo Lloyd’s Register Quality Assurance Limited (LRQA), y sus raspectivos oficiales, empleados o’
agentes son, de manera mdrwduai y colecﬂva referidos en esta cldusula como Loyd ] Registen” Lioyd's Reg|sier no asume ninguna respansabilidad y no seré

sido provisto, a menos Gue esa parsona haya firmado un contrato con Ja entidad relevarile deé Lloyd's Registér para la provisidn de es!a mforma {
-ese casd, cualquier responsabllidad se rige axclusivamente por los términos ¥ condiciones establécidas en ese contraly, - )
.Emitido por: Lioyd's Register Quility Assurance, Inc., 1330 Enclave Parkway, Suite 200, Houston, Texas 77077, Esmd\sﬂ.ﬁﬂdaﬂ'.l

- ‘Regisler Quailty Assurance lelted 1 Trlnlty Park B]ckenhlll Lane Birmlngham B37

- P*erito Traductora

dela Cludadp‘gd}ﬂgxwa 2.
info@abaeterne.com.mx ' .

Tribunal Superior de J t;cra R



Ciudad de México, a23 de diciembre de 2019.

Asunto: Manifiesto de no Conflicio de interés

LIC. SERGIO AQUINO AVENDANO
SUBDIRECTOR DE RECURSOS MATERIALES
Y SERVICIOS GENERALES DEL INCMNSZ
PRESENTE

Q.F.B. Teresa Maturan Herndndez manifiesto bajo protesta de decir verdad, para dar cumplimiento al articuio 49,
fraccion IX, de la Ley General de Responsabilidades Administrativas y de las disposiciones contenidas en DECRETO
por el que se expide [a Ley Federal de Austeridad Republicana, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19
de noviembre y Ley Federal de Presupueésto y Responsabilidad Hacendaria, que 'mi representada Gifyt, S.A, de
C.V., la cual fue elegida para el proceso de contratacion por Adjudicacion Directa para prestar el servicio de "PRUEBAS
RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR TIEMPO REAL, PARA LA DETECCION DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE Y
CEPA 027" no cuenta con ningun soclo, trabajador o cualquier persona fisica adscrita a la empresa que desemperfie
empleo, cargo o comisidon en el servicio publico.

Lo anterlor para los efectos a los que haya lugar ¢correspondiente a la:formallzacién del Contrato, ne se actualiza un
Conflicto de Interés, en el entendido de que, si asl fuera, bajo mi responsabilidad y en cumplimisnto de dicho
precepto deberemos comunicarlo de inmedialo a la Subdireccion de Recursos Materiales y Servicios Generales, asi
como al Organo Interno de Control, ambos del INCMNSZ.

ATENTAMENTE

Q.F.B. TERESA MATURAN HERNANDEZ
REPRESENTANTE LEGAL
GIFYT, S.A. DE C.V.

0 JUAREZ CIUDAD DE MEXICO




