BNSTIFUTO NACIONAL DE
CIEMCIAS MERICAS
Y MUTHREICION
SALVADOR ZUBIRAN DICTAMEN

{. DATOS DEL SERVICIO.

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS POR PCR
TIEMPO REAL, PARA LA DETECCION DE MYCOBATERIUM TUBERGCULOSIS PARA EL
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN".

#l. FUNDAMENTO LEGAL,

DE CONFORMIDAD CON DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 26 Y 41 FRAGCION 1l 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

ill. VERIFICACION, ANALISIS DE LOS REQUERIMIENTOS Y MOTIVACION PARA ADJUDICAR EL SERVICIO
POR PARTE DEL AREA USUARIA O REQUIRIENTE DEL SERVICIO

(VER DOCUMENTO TECNICO ANEXO).

V. DICTAMEN

EL INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION "SALVADOR ZUBIRAN", DE
CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 40 SEGUNDO Y CUARTO PARRAFO DE
LA LEY DE ADQUISICIONES ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO,
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 §.A. DE C.V. CON UN MONTO
MINIMO DE  $1,928,934.41 {UN MILLON NOVECIENTOS VEINTIOCHC MIL NOVECIENTOS
TREINTA Y CUATRO PESOS 41/100 M.N.) mas el Impuesto al Valor Agregado, y un maximo de
$2,700,173.58 (DOS MILLONES SETECIENTOS MIL CIENTO SETENTA Y TRES PESOS 58/100
M.N) MAS EL IMPUESTO AL VALOR AGREGADO, ADJUDICANDOLE EL CONTRATO DE
SERVICIOS CORRESPONDIENTE.

CIUDAD DE MEXICO, A 26 DE DICIEMBRE DE 20189.

AUTORIZO
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L
LIC. SERGIC AQUINO AVENDANO ﬂ/g —
SUBDIRECTOR DE RECURSOSWMATERIALES Lic @EE LUIS LOPEZ MORENOQ.
Y SERVICIOS GENERALES COORDINADOR DE CONTRATOS
I

i
it

Avernida Vasco de
GQuiroga No, 15
Colonta Betisario
Daminguez Seccidn XV
Delegaciaon Tialpan
Codigo Postal 14080
Ciudad de Mexico, México
Tel. {52Y 54 87 49 00
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INSTITUTO NACIONAL DE
CIERCIAS MEDICAS
¥ NUTBECION
SALVADGR ZUBIRAN

Ciudad de México a 26 de diciembre de 2019

AREA USUARIA DEPARTAMENTO DE INFECTOLOGIA
MONTO MINIMO TOTAL SIN IVA: $1,928,934.41
MONTO MAXIMO TOTAL SIN IVA: $2,700,173.58

De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 22 fraccion [ de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Secfor Pablico, que a la letra dice: “Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre la procedencia de la
excepcion a la licitacion publica por encontrarse en alguno de los supuestos a que se refieren las fracciones I, If, Vill, IX
segundo pérrafo, X, XM, XIV, XV, XV, XVIi, XVl y XIX dei arficulo 41 de dicha Ley. Dicha funcion tambien podra ser
ejercida directamente por el titular de fa dependsncia o enfidad, o aquel servidor publico en quien éste delegue dicha funcion.
En ningtin caso la delegacion podré recaer en servidor piblico con nivel inferior al de director general en las dependencias
0 su equivalente en las entidades’.

Sobre el particular, de acuerdo a las facultades conferidas en mi persona por parte del Dr. David Kershencbich Stainikowitz
mediante acuerdo delegatorio de fecha cinco de octubre de dos mif dieciséis, se diclamina procedente la contratacion por
excepcion de Ley a través del procedimiento de adjudicacion directa, de los siguientes servicios cuya documentacion se
adjunta al presente oficio:

7
}/”f/ “ 135 Bergio Aquino Avendaio
&7 Subdirector de Recursos Materiales
y Servicios Generales

Avenida Yasco de
Quiroga No. 15
Colonia Belisario
Dominguez Seccidn XVi
Delegacion Tlalpan
Cédigo Postal 14080
Cludad de México, México
Tet, (52 54 87 09 00
W WL Inemnez.omy

L.C. Camoéchadsts Osorio Pineda

Directqz de
D

iffistracion

CONCEPTO PROVEEDOR MONTO SERVIDOR PUBLICO VIGENCIA ARTiCULp
QUE REMITE [FRACCION
PRUEBAS RAPIDAS
AUTOMATIZADAS POR MONTO MINIMO: DR. JUAN G 1 DE ENERO
PCR TIEMPO REAL, PARA GIFYT S5.A. DE $ ,928,9@4.41 SIERR A. M ADERé AL 31 DE A1
LA DETECCION DE G.V. MONTO MAXIMO: CICIEMBRE
MYCOBATERIUM $2,700,173.58 DEL 2020
TUBERCULOSIS
Qﬂé?ﬁlkw Dictamino procedente la adjudicacion




FORMA NLP-01- 8
INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

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

Fecha de elaboraciéon: 02 de diciembre de 2019

Descripcion del servicio a contratar:
Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de
Mycobacterium fuberculosis

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 Mycobacterium tuberculosis

Resultado de la investigacion de Mercado.-De conformidad con lo establecido en &} Articulo 72 Fraccion ( It ) del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Secfor Piblico se acredita con base en la
informacion proporcionada en el “Formato de control para la integracion de la investigacion de mercado” e
“Investigacion de Mercado” que se anexan a la presente justificacion.

Nombre de ia prueba PROVEEDOR | MONTO MINIMO | MONTO MAXIMO | OBSERVACIONES
SIN IVA SIN IVA
. El proveedor
Especificaciones de servicio cuenta con carta
de pruebas rapidas | GIFYT, S.A. | $1,928,934.41 $2,700,173.68 de distribuidor
automatizadas =~ por PCR | DEC.V. autorizado y
tempo real, para la ‘ {apostillado
deteccion de Mycobacterium ' vigente} de la
tubsrculosis : marca Cepheid
GeneXpert en el
pals.

Plazos y condiciones de la prestacion del servicio.-

Entregas mensuales de enero a diciembre del 2020, como se establece en el apartado del anexo Técnico
Requisitos para la Prestacién del Servicio de Espemf;caclones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por
PCR tiempo real, para la deteccion de Mycobacterium fuberculosis.

IH.1.- Plazo (vigencia): 01 de enero al 31 de diciembre del 2020,
I1.2.- Condiciones : Especificaciones de servicio de pruebas répidas automatizadas por PCR tiempo real, para la

deteccion de Mycobacterium fuberculosis, ver anexo técnico.

Procedimlento de contratacién propuesto

Fundamentacién legal; El Procedimiento de contratacion propuesto es la Adjudicacion Directa, fundamentada en el
Articulo 41 fraccién { It ) de ia Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y 72 fraccion (1)
de su Reglamento.

Monto Estimado de la contratacién (sin IVA}

N° de pruebas | N°de pruebas Costo de la Monto minimo | Montoc maximo sin
minimo anual maximo anual prueba sin IVA VA




FORMA NLP-01-8
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 SECTCR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 02 de diciembre de 2019

VL. 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, vaiidados en el sistema su comprobante fiscal por el departamento
responsable de supervisar el climplimiento del contrato.

Vil Persona propuesta para la adjudicacion.
Se propone para la adjudicacion a la Compaiiia: GIFYT, S.A. DECV

Vill,  Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcion, asi como la justificacion de las razones para el
ejercicio de [a opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion { I ) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publico y 72 fraccion ( Il ) 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.

Justificacion de los criterios:

Eficiencia: Se solicita la adjudicacion 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 técnico, asi como
refacciones en stock y soporte técnico de fabrica en caso de requeririo, cuenta con el equipo y herramientas
adecuadas y suficientes para realizar su trabajo y el equipo de medicidn con su correspondiente certificado de
calibracion 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 {a atencion médica o diagnostico de
pacientes, lo que también podria desencadenar quejas o demandas de parte de los pacientes o sus familiares al
proporcionar resultados erréneos lo cual haria una deficiencia en la calidad de atencion medica que proporciona esta
institucion

Eficacia: Por eficacia, esta prueba es Util en la deteccion de Mycobacterium tuberculosis en las muestras directas
para la deteccion de tubercuiosis extrapulmonar. En el Instituto se requieren de pruebas como esta para dar
resultados rapidos en pacientes graves los cuales se podran aislar para evitar contagio a otros pacientes y evitar
infecciones nosocomiales por este microorganismas, evitando el alto costo de antibidticos para el instituto.

Economia: Con la adquisicién de este material con el proveedor anteriormente mencionado, 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
1) Especificaciones de servicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de

Mycobacterium fuberculosis
2) Relacion de equipo: Un equipo de PCR Tiempo Real, el cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas: %)

+4 2

]
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FORMA NLP-01- 5
INSTITUTO NACIONAL DE GIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

FORMATO DE JUSTIFICACION PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULQ 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 02 de diciembre de 2019

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 Conirol 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 adjudicacion a la Compafia: GIFYT, SA. DEC.V

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcion, asi como Ia justificacion de las razones para el
ejercicio de la opcidn.

Con Fundamento en el Articulo 41 fraccion (1) de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios del Sector
Publica y 72 fraccion { 11} 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 objelivos a los
gue estén destinado.

Justificacion de los criterios:

Eficiencia: Se solicita la adjudicacion directa a la empresa GIFYT, S.A. DE C.V. por ser el distiibuidor 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 técnico, asi como
refacciones en stock vy soporte técnico de fabrica en caso de requerirlo, cuenta con el equipo y herramientas
adecuadas y suficientes para realizar su trahajo y el equipo de medicién con su correspondiente ceriificado de
calibracién y durante la vigencia del contrato anterior cumplic con los compromisos en tiempo y forma. Esto ayuda a
ser mas eficiente la entrega de resuitado lo que implica que no exista retraso en la atencion médica o diagnostico de
pacientes, lo que también podria desencaderar quejas o demandas de parte de los pacientes ¢ sus familiares al
proporcionar resultados errénaos lo cual harla una deficiencia en la calidad de atencion medica que proporciona esta
institucion

Eficacia; Por eficacia, esta prueba es Util en ia deteccion de Mycobacterium tubercufosis en las muestras directas
para la deteccién de tuberculosis extrapulmonar. En el Instituto se requieren de pruebas como estd para dar
resultados rapidos en pacientes graves los cuales se podran aislar para evitar contagio a otros pacientes y evitar
infecciones nosocomiales por este microorganismos, evitando el alto costo de antibioticos para el instituto.

Economia: Con la adquisicion de este material con el proveedor anteriormente mencionado, 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 sérvicio de pruebas rapidas automatizadas por PCR tiempo real, para la deteccion de

Mycobacterium tuberculosis Q\\/

2) Relacion de equipo: Un equipo de PCR Tiempo Real, el cuai debe cumplir con las siguisntes caracteristicas:

]

]
/

g
i
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

‘ FORMATO DE JUSTiFIC/-’\.CIC')N 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 equipo:

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

2. Sistema que integra la extraccion, purificacion, amplificacion y deteccion de acidos nucleicos

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

4. No requiere areas especificas de Biologla Molecular, ni reactivos adicionales.

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

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

7. No requiere equipamiento ni kits para extraccion de acidos nucleicos.

8. Tiene la capacidad de detectar multiples patogenos al mismo tiempo

9. Reduce el tiempo de trabajo manual a 5 minutos.

10. Utlliza una minima cantidad de muastra.

11. Incluye compuiadora, no-break e impresora

12. Capacidad para interfasar con computadora central.

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

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

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

2. Laempresa proveedora presento copia actualizada del (los) catélogo(s) y manuales del equipo en espariol.

3. La empresa proveedora proporciono todos los consumibles requeridos para realizar la prueba, sin costo para e
instituto. :

4, FEl Laboratorio tiene permanentemente todos los reactivos, y consumfBles necesarios para realizar las pruebas y
éstos son entregados en los primeros cinco dias de cada mes. Cada ocasidon en gue el laboratorio, habiendo
solicitado sus reactivos oportunamente (Gltima semana del mes anterior), no pueda realizar una prueba por falta de
insumos, sera consignado en una acta que redactaré el propio laboratorio, con la presencia, como testigos, del area
administrativa del Instituto. ‘

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

6. Laempresa proveedora entrega reactivos con caducidad minima de un afio.

7. Los reactivos son entregados junto con la hoja de seguridad de uso, asi como con el certificado de calidad de cada
uno de tos lotes.

8. Laempresa proveedora entiega ios insumos ol laboratorio en un horario de 13.00 a 14:00 h

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

10. La empresa proveedora realiza, sin costo para el instituto, los servicios de mantenimientos 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 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.

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

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

13. La empresa proveedora proporciona los curses de capacitacién y/o actualizacion sobre el uso del equipo, sin costo

alguno, al personatl que trabaje con el equipo.

1

3
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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

14. La empresa proveedora proporciona los "toners” para la impresora del equipo.

15. La empresa proveedora realiza un pago (el cual debe guedar 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 los
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 $39,262.40
(TREINTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS SESENTA Y TRES PESOS 80/100 M.N.), los cuales deben ser
depositados en la cuenta nimero 410072748-7de HSBC México, S.A. (para operaciones con el mismo banco), o
con la clave estandarizada 021180041007274878 (para transferencias de otros bancos). La empresa proveedora
entrega una copia de la ficha de depdsito o transferencia bancaria, al laboratorio de Microbiologia Clinica y otra
copia la debe entregar en el &rea de tesoreria del instituto con el fin de que el deposito sea registrado y el Instituto
le entregue la factura correspondiente, asimismo la empresa proveedora debera entregar al Laboratorio de
Microbiologia Clinica fa factura que le extienda el Instituto.

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

17. Con base a las pruebas realizadas, y el costo por prueba pactado, fa empresa proveedora elabora la factura
correspondiente, cuenta con 7 dias naturales a partir de gue 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 autorice el pago.

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

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

20. Cada ocasion que la empresa proveedora no cumpla con los tiempos para la solucién de los problemas relacionados
a mantenimientos preventivos o correctivos, o que realice el servicio de manera incompleta y sin darle seguimiento,
ylo no cumpla con las entregas de reactivos, consumibles, controles, hojas de seguridad, certificados de calidad y/o
facturaciones en tiempo y forma, se le levantara un reporte de incumplimiento. La empresa proveedora que acumule
mas de dos reportes a lo largo del afio, sera evaluado 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
15013485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con registro sanitario.

D3: Seguros que deberdn otorgarse {en su caso): Se solicita se incluya en [a péliza institucional

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

Atentamente
Dr. L. Alfre Q{lce de Ledn Gardufio Dra. Maria Fern;inda Gonzalez Lara
Jefe del Departamento de Infectologia Jefe de Laboratorio de Microbiofogia Clinica




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 15013485 (para la fabricacion de equipos), y cumplir con registro
sanitario.

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

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

Se anexa investigacion de mercado.

N° de N° de
pruebas | pruebas NMonto minimo Monto maximo sin
. .. Costo de la prueba .
minimo | maximo sin IVA VA
anual anual

1153 1614 $1,672.97 $1,928,934.41 $2,700,173.58
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Ce cerifical ne constitue pas une Apostille en vertu de la Convention de La Haye du 6 Cctobre 1861, lorsque présenté dans un pays guln’est pas

partle & cette Conventlon. Dans ce cas, le gerlificat dait &tre présenté 4 ia sectlon consulalre de ja mission qul réprésente ce pays.

Esla Aposlifla cedifica dnicamente la aulenticidad de la firma, 1a calidad en que el signalario del documanto haya scluado v, an su case, la identidad del sello o
fimbre dai que el documento pdblico asié revestido.

Esla Aposlilla no certifica e] conlenido del documento para &l cual se expidio.

Esfa Apostlla se puede verliicar en ta direccidn siguiente: wwy.sos.ca.qovibusinessinotary/apostile-search/,

Este cortiflcado no.constituye una Apostilfa en virtud del Convenio de L.a Haya de § de otlubre de 1361 cuando se presenta en un pals que no es parte
del Convenlo, En estos casos, of certiflcado debe ser prasentado a la secelén conaular de la mislén que ropresenta a ese pals.
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Lloyd's
Register

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of;

Cepheid

904 Caribbean Drive, Sunnyvale, CA, 94089, United States
has been approved by LRQA to the following standards:
1ISO 13485:2016

e

Chrls Kocl - President, LRQA Americas
fssued By: Lioyd's Register Quality Assurance, Inc.
for and on behalf of: Lloyd's Register Quallty Assurance Limited

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

Current [ssue Date: 18 February 2018 Original Approvals:
Expiry Date: 17 February 2021 [SO 13485 12 January 2015
Caeartificate ssue Number; 10056768

Approval Gertificate Number; SO 13485 — 0013442
The scope of this approval is applicable to:

Design, Development, Manufacture and Setvice of Nucleic Acid Detection Systems, including Analyzers,
Reagents, and Test Kits. Refurbishment of Analyzers.

V

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

001

Lloyd's Ragislar Graup Limited, s atlintes and subsldiades, Inctuding Lioyd's Regittar Quality Avsurancs Limitad (£0A), and theie respecliva afiicers, employeaa or agants are, Indvidually and célleclbvely, rafairad 1o in this cluucs
“Lloyd's Raglster. Ligyd'é Reglster asiumas no resgonsibinty and snali not be bl (o any petson (of any losy, damaga or supenss.caussd hy welignce anths Inl'n!rnlllun of gdvics In {hls docuriiant or ho-mnaverpmldad unluks that parson
51 :Igmd & tonlachwith the relavanl Liayd's Raglsler entily for the pioviilén of thic laform slios or sdvice wnd in ihat sase sny y of iabildy Is besly on Lhe terms gnd condillens sat out in that confrael. *

lssued By! Lloyd's Reagister Quallly Assurance, Ina,, 1336 Enclava Parkway, Suils 200. Hauslen, Taxas 77077, United Bzies far and on bahal! of Lloyd's Reglsler Dutl’ly.&\ssu@mu Limitad, 1 Telnity Pack, Bickenkl Lane, Rimningham BT
VES, Unlted Kingdom

Page jaf 2




‘Estado de California-
Secretaria de Estado

Este Cerlificado no-es vél'irdo'p_e_iria‘;éu‘ uso en 10§ Estados Unidos de América, sus territorios o posesicnes.

APOSTILLA .
(Convenmon de la Haya del 5 de octubre de 1961)
1. PaiS' | o Estados Unidos de Amerlca
Este documento publfco
2. ha sido firmado por ' R. C. Smgh
3. quieﬁ actia en calidad de Notario Publtco Estado de Cal:forma
| _'4.' ests revestldo _del sello R. C Smgh Notarfo Publfco Estado de Calrforma' :
ftimbre- de
,‘Cgrtifiéadé‘f ‘-
: .5.5- en Sacramento, Callfornia 6. Eldia 2 de marzo de 2018
7. por . VSecretarlo de Estado Estado de Caltfornla
T "sellor | - 7o 10, Firma: |
~ Timbre: gillg?:l firmadof
‘ . Estado de T
 Callfomia]

, : A : [Sello |leg|ble]‘ ST
Esta Apostilla cerlfr ca umcamente la auten!umdad de Ia r irma, la cafldad en que eI mgna{ario de! documento haya actuado y, en su caso, la, . L
identidad de| sallo & timbra del que al decumiento pliblico esté revestido. . - . . .
Esta Aposlllla no cartifica el contenido del docurmento para el cuat 59 expldlé
Esta Apostifia se puede verlficar en'la direcclén slgulente 5] s a R : oo
Este cerllﬂcadb no constituye una Apostiita en virtud del convenio de la Haya del 5 de octubre de 19&1 cuando se presema en’ unﬁ
. pals que no es parta del Conven!o En estos casos, el certlflcado debe ser presentado ala secclén conaular de la misién que:.
'representa d ese pals L . L :

Sec/Farma Estalal NP-40 SAG {rev. 07/2017) ...

e

(q/
TﬂmuA IL/

0004 De'
Perite Traductora
Tribunal Superior.de .

"‘ ' derlé.cil’ldad de I\/]éxic'i_,“‘ -. BRI

- info@abaeterno.com.ml




Lioyd's
Register

Certificado de Aprobacion

léorf"e!- presente 58 certific‘a que eI;}S‘istema de Gestion de:

Cepheld

904 Carlbbean Dnve Sunnyvale CA 94089 Estados Umdos
fue aprobado por LRQA conforme a. Eas s:gmentes normas;
ISO 13485 2016 '
!flrmadof
- Ghris Kati— F’resmente LRQA Americas

Emitidl‘.} por Lioyd 8 Register Quahty Assurance inc.

' para y en nombre de: Lioyd s Reg:ster Qualtty Assurance erlted

Este cemﬁcado és valido unlcamente en asociacién con el anexo del certificado que ostenta el mismo numero en
: ' el que se enumeran Ias ublcac;ones aphcab[es a esta apmbaclén

Fecha de la emision real: 18 de febrero de. 2018 Aprobaciones originales:
Fecha de vencimiento: 17 da febrero de 2021 - 150 13485 12 de enero de 2015
' '-:-'Numero de emision‘del Gertificado: 10056768 Lo ' T '

NOmero del Certlfcado de Aprobacaén IS0 13485 0013442

wl ' EI aléance de esta aprobacbn es apllcable at . L
. Diseno desarro[lo fabr[cac;én y servicio de Sistemas de Deteccién de Acido Nucleico, lncluyendo ananzadores
- - reactwos y kits de: pmebas Reacondac:onamlento de anafrzadores

[Logotipo UKAS MANAGEMENT SYSTEMS
S0l -

Lond s Reglsler Group leited sis ﬁIIales y subsldlarias. :ncluyendo Lloyd H Reglsler Quall!y Assurance leiled (LRQA), y sUS respectwos uﬁciales empleados o

agenies son, de manera individual ¥ colacliva, referidos en ésta cfiusuta como "Loyd's Register”, Lioyd's Register no asume ninguna respnnsahllldad ¥ no seré

respofisable anle ninguna persona por cualguier pérdida, dafio o gasto causado por corfiar en la infornaclon o et corigejo en éste documento o comd sg ’

slde provisto, a menos que esa parsona haya firmado un contrato con ta entidad relavarite de Lioyd's Ragister para la provisién de esta mforrna ln ac

-8s8 casd, cualquier responsablidad se rige exclusivamente por los trminios § condiclanes eslablecidos an ese contraty, . C

© _Ermitidd por: Lloyd's Registar Qiaiily ‘Asstrance, Inc.; 1330 Erclave Parkway, Suite’ 209 Houston, Texas 77077, Esmdsﬂﬁndﬂﬂ
: '-Raglsier Quaﬂty Assurance LEmlled 1 Trlnlty Park B|ckenhill Lane Blrmingham B37 - s

dela Cludadpﬁd}ﬁgmca 2
" info@abasterno. corm. mx .




Ciudad de México, a 23 de diciembre de 2018.

Asunto: Manifiesto de no Conflicto de interés

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

Q.F.B. Teresa Maturan Hernandez manifiesto bajo protesta de dacir verdad, para dar cumplimiento al articulo 49,
fraccién IX, de la:Ley General de Responsab:hdades Administrativas y de las disposiciones contenidas en DECRETO
por el que se expide la Ley Federal de Austeridad Republicana, publicado en & Diario Oficial de la Federacion &} 19
de noviembre y Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, que mi representada Gifyt, 8.A. de
C.V., la cual fue elegida para el proceso de contratacidn por Adjudicacion Directa para prestar el servicio de "PRUEBAS
WIDAS AUTOMATIZADAS POR _PCR TIEMPO REAL, PARA LA DETECCION DE_MYCOBATERIUM
TUBERCULOSIS, no cuenta con ningln socio, trabajador o cualquier persona fisica adscrita a la empresa que
desempefe empleo, cargo.o comision en el servicio publico.

Lo anterior para los efectos a los que haya lugar correspondiente a la formalizacion del Contrato, no se actualiza un
Conflicto de Interés; en el entendido de que, si asl fuera, bajo mi responsabilidad y en cumplimiento de dicho
precepto deberemos comunicario de inmediato a la Subdireccién de Recursos Materiales y Servicios Generales, asf
como al Organa Interno de Control, ambos. del INCMNSZ,

ATENTAMENTE

(3

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




