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Mexico, D.F. a 14 de noviembre de 2014

AREA USUARIA  DEPARTAMENTO DE QUIMICA CLINICA
SERVICIO: PRUEBAS DE UREA EN ALIENTD
MONTO § S/IVA:  720,746.00

De confermidad con lo dispuesio en el Articulo 22 fraccin |l de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
dal Sector PUblico, que & la letra dice: "Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimienlo, sobre fa
procedencia de la excepcion a la licifacion piblica por enconirarse en alguno de los supuesfos a que se refieren las
fracciones I, Hil, VI, IX sequndo parrafo, X, XIll, X1V, XV, XVI, XVIl, XVill y XIX del articulo 41 de dicha Ley. Dicha
funcion tambien podra ser ejercida directamente por el titular de la dependencia o entidad, o ague! servidor pitblico
en guien éste delegue dicha funcion. En ningin caso la delegacion podrd racaer en servidor pablico con nivel inferior
al de director general en las dependencias o su equivalente en las entidades”.

Sobre el particular, de acuerdo a las facuitades conferidas en mi persona por parte del Dr. David Kershenobich
Stainikowitz mediante acuerdo delegalorio de fecha veintitrés de octubre de dos mil trece, se dictamina procedente
la contratacion por excepeion de Ley a través del procedimiento de adjudicacian directa, de los siguientes. servicios
cuya decumentacion se adiunta al presente oficio:

CONCEPTG PROVEZDOR  [MONTO § SIN VA SERVIDOR PUBLICC GUE REMITE VIGENGIA | ARTICULO
MAXIMO FRACCION )
PRUEBAS DE UREA |GIFYT,SA.DECV.| 720,746.00 DR. REYNERIOQ FAGUNDC SIERRA i ENERO- 31} 41
EN ALIENTO JEFE DEL DEPYQ. DE QUIMICA CLINICA  DICIEMBRE
2015
Bo. Dlctamino procedente [a adjudicacién

Li'c_,Sergio Aquino Avenddho
Subdirector de Recursos Matgrialas
y Servicios Generales
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INSTITUTO NACIONAL DE GIENGIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN

FORMATO DE JUSTIFlC}}CIC')N PARA ADQUISICIONES SIN PROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 14/11/14

Descripciéh del servicio a contratar: SERVICIO DE PRUEBAS DE UREA EN ALIENTO
I.1.- En su caso, relacidn de equipos:
a) Equipo automatizado para realizar la prueba de urea en aliento:

Caracteristicas:

*  Manufacturado bajo especificaciones 150 o CE.

»  Realice la determinacion per lectura de C13 en el espectro infrarrcjo. Que no utilice isotopos radioactivos.

*  Cuente con lector de codige de barras para introducir la identificacién de las muestras,

*  Cuente con impresora térmica de resultados.

*  Tengaresultados disponibles en un plazo no mayor a 10 minutos.

¢ Cuente con memoria para aimacenar hasta 200 resultados.

* Incluya confroles negaivos y positivos en cantidad suficiente para cada corrida de muestras.

«  Cuente con sistema no-brake, con un fiempo de respaldo minimo de 15 minutos.

»  Cuenlen con senvicios preventivos cuatrimestrales, calendarizados (incluir programa anual de servicio en la oferta técnica), asi como los
sorrectivos que fueran necesarios {que incluya refacciones).

*  Cuente con mantal en. espafiol.

¥

Resultado de*ta investigacién de Mercado.-NA

Plazos y condiciones de la prestacion del sérvicio.-

II1.1.- Plazo {vigencia): del 1 de enero del 2015 ai 31 de diciembre del 2015

lll.2.- Condiciones (anexo técnico): Contrato abierto con montos mipimes y maximos.

Procedimiento de contratacién propuesto: Adjudicacién Directa.

Fundamentacién legal: El Procedimiento de contratacidn propuesto esita Adjudicacidn Directa, fundamentada en ¢
Articuio 41 fraccion (111} de la Ley de Adquisiciones Arrendamiento y Servicios def Sector Publico y 72 fracciones (ill)

de su Reglamento.

Monto Estimado de [a contratacion (sin [VA)

PRUEBA No. DE PRUEBAS No. DE PRUEBAS PRECIO SUBTOTAL SUBTOTAL
MINIMO MAXIMO UNITARIO MINIMO MAXIMO
Prueba de aliento (urea marcada) 622 778 927.00 576,597 720,746

Forma de pago propuesta.- El pago seré por prueba reportada, para esto, mensualmente se efectuara el conteo de
pruebas realizadas (informadas) mediante el Sistema de Informacién del Labaoratorio (LIS).

Acreditacion de los criterios en que fundan su excepcién, asi como la justificacidon de las razones para el

ejercicio de la opcién.

. Persona propuesta para la adjudicacion: Gifyt SA de CV



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

FORMATO DE JUSTlFICI}CIC)N PARA ADQUISICIONES SIN FROCEDIMIENTO DE
LICITACION PUBLICA ARTICULO 41 LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO

Fecha de elaboracion: 14/11/14

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

I1X. En su caso, para el arrendamiento de bienes, adjuntar:
[X.1. Estudio de Factibilidad, y
IX.2. Constancia de no existencia de bienes de las mismas caracteristicas o, en su caso, e nivel de inventario de los
mismos que haga necesario arrendar dichos bienes

Atentamente

Dr. Reynerio Fagundo Sierra
Jefe del Departamento de Quimica Clinica
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Alg slenciin’del revisor del regisro

28 d& mays de 2074
Astnto: Resumsn da fatyicacian v lecnovigilancia det kit BreatTek™ UBT para H. pyior

Estimadalo Sa/Sr
Ei kit HreathTek® UBT hars H. pylor (BraathTek UBT) 85 un producty de combinacibn de un medicamento'y un
dispositivo y su mdicacian ag 1z siguients:

El kit BréaihTek UST ssid dastinado para usirse en 12 detescion cupliativa de 1a ureass del Helicobacter pylar
(H, pyion) 80 &l estomago humano y esta indicado como elemento suxiliar para ef disignostico iniciaty &
vighiaris posterspsutica de la infecoidn por H. oyfor eh pacisntes adulios y en pacientes pedisincosde 3 a 17
sfcs. 51 la prueba se usa como minimo 4 semanss después de haber terminadd o ratamiento, pueds
ulitizarse para comprotiar s slectos de dicno Yatamieni, Elsislema emplea un espectrofolomeire de
inframrojos para midir Ia relacion dal "CO.al “CO; e muestrss de aire espirado que pusden analizarse en
{aboraioids de analisis Clificos o an purtos asistenciales. Pars obtener los résultados de la prusha en
‘pacienies padiatricos, &s Imprescindible 1 aplicackin de cdloulo de la (asa pediatrica de hidrblisis de ia urea
(Fadigiric Urea Hydroiysis Rale Caloulation Appfication, pUHR-CA), un programa.de calonlo al que se sosede

par medio os una paging web. £ uso del kit BraathTek UBT esté restringido exclusivarmente 3 profesionaies de
sahid que seiGen bajo fa orden dé un midica attonizado para gjercer, '

€ BreathTek UBT es un produicts de Otsuka America Pharmaceutical, inc. (OAP1), La FDA estadiouridenss concedid
s autorizacion de {3 soiicitud da regisirn de meditamenio nuevo {Naw Drug Appication, NDA) prasantada por OAP
parz &l producto farmacéuticn Prenaglin®-Ciffic y 13 autorizacion 510(k) para ef kit BreathTek UBT, ambas
impresicindibles para comercislizar & poducio en los Estados Unidos de América (EUA). Ademas, enfechas més’
recientes, la FDABpohG una solicitud suplementana de autanzacién de uso precomercial {Premarke! Approvsl, PMA)
présantada por OAPS para hacer prughas clinicas del kit BreathTek UBT y 18 pUHR-CA an pacienies padizinicos de 3
‘a3 17 afos. OAP controla 15 fabricanion de) BreathTek UBT medints acuendos firmadas con vatios fabricantes.
subtoniratistas. £/ kil BreathTek UBT se fabrica en es elapas independientes: ia fabricacian de granel de granulado

dal prodlucto farmaséuitico{Pranaciin~Cliric} a pariir def. rincipic actvo (“C-urea), e acondicionamienta det products

Tarmaceutics eh sobre€ unitarios y 8l ensamblade de fos componerdes:del kL

Para snafizar la muesira de aire sspirado en'la cual sedelarming la prosencia de H. pylonon & patisris, 500
imprescindities Tos espaotofoldimetios de-infranojos USIT -IR300 y POCone™. Eslos mstrumenios fos fabirics Olauka:
Flackranics SC, Lid; {*Phatal”) en Japon ylos disitibuys Ofsuka America Pharmacauticat, Inc. (DAP]) enlos EUAen
virtid de s autorizacionss B10(k) concadidas a Otsuka Pharmaceutical GC. Lid. {OPCly las aulnrizaciones de
comerciaiizacion de.ia FDA: '

B principio aGtivo, la C-ures que confiene el producin Pranactin-Giric, to Tabrica Cambridge isolope Laboraiories. Los
srsayos de fberacian ios lleva a cabo Carbridgs Isolops Laboralories {oon Sede en 50 Frortage Road, Andover, MA
01910, EUAL, a

Dsuka America Pharmarcudical; ine.
ZA4T Amvegwh Balewrd @ Bodudle, Kirylalnd 20850 @ Fhore IOV-OED-03I0 & Pox INPSOD-ODET @ wiwe omkEAnITT




Office of the Secretary Qf State

This Apostille is not valid for use dnywhere within the United Slates of ém'eris'a, ity ternitories or possessions.
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fConvention dé Lu Hayé du 5 Octahre 1961}

i.  Coumry: United Statcs of America.
This p{iﬁ-}ia docusmient
3. has hees signed by Loretta E. Knight
A actingin theoupucity of Clerk of the Cirenit Court for Ménfgnmeg* County
4, bears the sead'stamp of the Circnit Court for Montgomery County
Certified

5. &t Annzpolis. Maryland
6. the 30th day of May, 2014

7. by The S@&ra:;{ﬁr}*' of State of Marylami
No. 356599

L4, stﬂi

10, Sigmature

Seiop retary of St




State of Maryland, Montgomery County, Sct.

In the Office of the Clerk of the Circuit Court for Montgemery County

: L Loretta B, Knight, Clerk of the Clreaht Coun for Mostgomery County, hfarviand, a court of
- record, hereby centify that KWIONMNA ¥ TOWNSEND was & eominissiomed/
-~ appointed and ;;ualiﬁed_f’éuéaﬁy Public commencing on the 27th day of October, 2010,

In Té_sﬁmaﬁ_}f Wh:r@:;gf" , T have hereunto set my hand and
affixed the seal of the Circuit Court Tor Mortgomery
County this 30th day of May, 2014

Lorelia E. Knight
Clerk-of the Circuit Court for Montgomery County
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A cotinuacion, e somete @ prncipio atthva & un ericeso de gramalasion gque iﬁd& = prodotio farmecsulics,
Pranactn-Cilric, CWMIC CMO USA (con sede an 4 Cedar Brook Drive North, Suie 3. Cranbury, NJ 08512, EUA) fabnca
e granal de granuiady del producio farmacsttion.

Packaging Coordinglons ing. {con sadean 3001 Red Lion Road, Fhilagelphia, PA 18114, EUA} Y Sham‘?ackagmg
Sohitons {con sede en 7451 Keebler Way, Allentown, PA. 13108, EUA]} acondicionan ef products farmacéutico en fos
BODISS,

Micrabac foon seds sn 3508 Alrport Drive, Wilson, NG 27865, £UA) love & cabo los ensayos da fbermcion del grans|
de granulade ge Pranasctin-Citric, los ensayes de wenificacian del Pranactin-Cing antes de su scondconamiento en
sotres ¥ jos ensayos de liberaciin de Pranacin-Ciric ras su sCONdICONEMISH0 8n 50D,

Hariage Labs internafional {con sede an. 580 N, Rogers R, Olathe, K mﬁé‘ﬁﬁ qua} Y Sha o Feokaging Solufions
{non setde en 7451 Keshior Way, Allsntown, SAELNS, E1IA) 50 enogan de ensambior el ki BreathTek UBT final.

CAR} subcontrata & Cardinal Health _Spe—;iaity Solutions — Third Party Logistics Services {oon sede en 305 Tech Park
Drive, Suite 113 La Vergne; TN 37888, FUA) la distibucion dat kit BresthTek UBT en los EUA.

En Méxioo, Gyt S:A.de C.V. distiblve ef kit BreathTex UBT bajs el nimerm de registro sanianio 2668R2002 SSA

£5AP! sonfirma por ssts medio la fidelidad v exactitud del resumen del procase de fabncacids del kit Breath Tek UST
pard M. pylori

S¢ han defeciads los sigutentes eventosatversos:

Exporincis ﬁ@ébﬁfﬂéﬁﬁ&]‘sn sduitog

' Tras la autorizacion dai Breaﬁﬂ’ek UBT, sa han detectado los ssgmeate; svertos adversos; reaccion anafiléctica,

hiparsensibilidad, erupcion, sensacian de ardor en al estdmago, hommiguet cutdneo, vom s ydiarea. Dado qu

estas reaccionss e natifican wrmmmﬂnta g ;zaﬁzr de una poblacian de tamafio descenogida, N slampre o8 posihle.

determinar ia ralacian de-causalidad con la exposicion al mnd;cameniﬂ

Experisricia de investigatisn clinica en poblacién pediatrica

En dos estidios clinicns reafizados con 176 (pobiacion analizada) pacientes pedidinicos de 3 5 17 afios para confirmar

sl chagnastico inikiat de infencion por A, pylorl'y para hacer su determinacion posteragéutica, se observaron fos

siguientes evenics advarsos en al menos 1% de los pacientes: yomiios {5 %), dolor orofaringeo (4.5%, induye
irritacidn de gargarta, dolor da gargama y ardor ce garpants), ndusess (2.3%], Inquiatud (2.3%}, dolor abmmmﬂifde

estémago {(1.1%) v diarrea (1.1%). La mayoria de los evenios adversos g8 bresemann potos minalos u harss

despuds g ia ingestion de b solucidn Pranaciin-Citric.

Enoiro sstudic clinics en ol que 88 compard &l use del UBIT-IRIM o.de! POCONE e pacheries pedistncos dedai?
afos s& observaran los sigulentes sveniog adversos en los 99 suletos reciuiados: 2 casos de cafales, 1 caso da tos, 1
980 de sequedad de boca y 4 caso s infeccion aguda de las vias respiratorias supenares:

En caso de fener alguna duda o inquistud, sirvase cormunicarse cenmigoe an el nimero quefigara a continuacion.

ri;amsz“rte (/)
A gl
/ Staven J, w.é;sa_

Vicepresidente y Director Juridico’
Dizuka America Pharmaceutioal, Inc.
(240) 683054
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