Hospital Infantil de México Federico Gomez
Instituto Nacional de Salud

2019, Afo del Caudillo del Sur, Emilianc Zapata

GECOETARIA DF SALUD

Escrito de Justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacion piblica para la adjudicacién directa de minimo
120 y maximo 300 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60 capsulas, las cuales seran administradas al
paciente Cruz Rivera lris Zoe, que es atendida en e Departamento de Gastroenterologia y Nutricién del Hospital
Infantil de México Federico Gomez, durante el periodo comprendido a partir del mes de marzo y hasta el 31 de
diciembre de 2019.

| Objeto |

Llevar a cabo la excepcion de licitacion plblica a través de la adjudicacién directa v lograr la adquisicién de minimo
120 y méximo 300 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60 capsulas, para cubrir las necesidades del
Departamento de Gastroenterologia y Nutricién, para el periodo a partir del mes de marzo y hasta el 31 de
Diciembre de 2019.

] Descripcion del bien |

En condiciones de poder brindar una atencién médica adecuada se requiere la adquisicion de minimo 120 y maximo
300 cépsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60 capsulas, para la paciente Cruz Rivera Iris Zog, con
diagndstico de Tirosinemia, mismo que es indispensable para el tratamiento durante el periodo comprendido a
partir del mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2019.

| Plazos y condiciones de entrega |

Plazo de enirega.

La adquisicion del bien en mencion es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido del mes de marzo y
hasta 31 de diciembre del afio 2019, el contrato derivado de la presente solicitud debera ser abierto con precios
fijos y la entrega de los bienes sera de acuerdo a las necesidades del servicio.

Lugar de entrega. |

Los bienes serén entregados en el Departamento de Almacenes de lunes a viernes, dentro del horario de 8:00 a 14:00
horas. Ubicado en Dr. Méarquez Nam. 162, Colonia Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México,
Tel. 52-28-99-17 conforme a las necesidades de! servicio. -

El proveedor debera empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas criginales durante
el fraslado, las maniobras de estiba y almacenaje; asi mismo los bienes deberan estar asegurados hasta su entrega
total en el almacén respectivo. o

Ademas de las leyendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, ef proveedor identificara los bienes
con el nombre o razon social de! proveedor, nimero de contrato, descripcion del articulo, lote, cantidad en el envase
primario y secundario de cada producto.

Los envases primarios y secundarios seran los que determine el fabricante en la inteligencia de que deberan
garantizar que los bienes se conserven en condiciones optimas de empaque y embalaje durante el transporte y
almacenaje, asi como que la calidad del bien se mantenga durante el periodo de garantia y/o vida Uil.
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| Resultado de la investigacion de mercade i

A partir de lo dispuesto en el articulo 2 fraccion X y 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y
Servicios del Sector Plblico, se menciona que derivado de la investigacion de mercado lievada a cabo a través de ia
Plataforma de Compranet, cotizacion presentada por el proveedor IMED ORPHAN, S.A.P.l. de C.V. v de otros
proveedores, dicho resultado de la citada investigacion se encuentra plasmado en el FO-CON-05, que se anexa como
parte integrante del presente escrito de justificacion. (Anexo 1).

Motivacion y Fundamentacién legal del procedimiento de contrataciéon
propuesto para el supuesto de excepcion

El analisis y justificacién para la compra de minimo 120 y méaximo 300 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con
60 capsulas, distribuido por el proveedor IMED ORPHAN, S.A.P.I. de C.V,, siendo este: el tratamiento de eleccion
en la enfermedad metabdlica identificada como firosinemia, en donde existe deficiencia de la furmarilacetoacetato
hidrolasa, afectando el metabolismo normal de la firosina, lo que ocasiona el acimulo principalmente en el higado y
rifion de, fumarilacetoacetato y succinitacetona, metabolitos previos a la accion de esta enzima, , ocasionando
disfuncion grave de dichos 6rganos. La nitisinona bloguea fa enzima p-hidroxifenil pirivico dioxigenasa, interfiriendo
en la produccion de fumarilacetoacetato y succinilacetona, evitando la progresién del dario renal y del dafio hepatico
hacia fa insuficiencia hepatica grave e incluso el desarrolio de hepatocarcinoma.

l.a solicitud de excepcién a la licitacion publica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacién
directa se fundamenta en el articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto y en los articulos 25,
26 fraccion lil, 40 y 41 fraccion 1, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamlentos y Servicios del Sector Pablico,
asi como los artlcqus 71y 72 fraccidn | de su Reglamento.

El articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto establecen que mediante los procedimientos de
contratacion elegidos se deberan asegurar las mejores condiciones de confratacion y manejo de los recursos
econdmicos federales acreditando los criterios de economia, eficacia, eficiencia, imparcialidad y honradez situacion
que se cumple con la empresa seleccionada.

El articulo 25 resuita aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25301 y con cargo al
Seguro ponular, para la adguisicion de los bienes antes indicados, mediante oficio No. £ 8 signado por
el Jefe Departamento de Presupuesto y el Subdirector de Recursos Financieros, mismo g mpafia al presente
documento.

Por lo que hace al articulo 26 fraccion lll, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las dependencias
podran seleccionar el procedimiento que de acuerdo con'la naturaleza de la contratacion asegure al estado las
mejores condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demas circunstancias
pertinentes y en su fraccion Il menciona el procedimiento propuesto que es el de adjudicacién directa.

El articulo 40 cita: “En los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ley, las dependencias y entidades, bajo su
responsabilidad, podréan optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacion piblica y celebrar contratos a través
de los procedimientos de invitacion a cuando menos tres personas o de adjudicacion directa como es el caso que nos
ocupa, asi mismo prevé que la seleccién del procedimiento de excepcion que realicen las dependencias y entidades
debera fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante fa elaboracion del presente documento obteniendo las
mejores condiciones para el estado.
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[ Monto estimado |

El costo por la adjudicacion minimo 120 y maximo 300 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60
céapsulas,sera de minimo$797,833.50 (Setecientos Noventa y Siete Mil Ochocientos Treinta y Tres pesos50/100
M.N.) y maximo de $1,994,583.75 (Un Millén Novecientos Noventa y Cuatro Mil Quinientos Ochenta y Tres
pesos 75/100 M.N.), importes que no incluyen el impuesto al valor agregado, por las caracteristicas de los bienes.

Partida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos, con cargo al “Seguro Popular.”

E . Forma de pago propuesta I

El pago se realizara mediante transferencia electronica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de la Ley de
Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, dentro de los veinte dias posteriores a la
presentacién de cada factura debidamente requisitada, previa entrega de los bienes a satisfaccion del hospital.

| Persona propuesta para la adjudicacion }

La persona propuesta para la adjudicacion es IMED ORPHAN, S.A.P.I de C.V. ya que es el importador directo del
medicamento mencionado y en virtud deque demuestra tener la capacidad y experiencia para suministrar los bienes.

Domicilio Fiscal: Calle Bosques de Ciruelos No. Ext. 180, Int. 101, Col. Bosques de las Lomas, Delegacién
Miguel Hidalgo, C.P. 11700, Ciudad de México.

Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepeidn

Eficacia: Con la realizacion de una adjudicacion directa, se puede obtener los bienes con la oportunidad que requiere
el Departamento de Gastroenterologia y Nutricion de esta Institucidn, ya que se solicita cotizacion al proveedor
que cuentan con capacidad de respuesta cumpliendo los objetivos del Hospital.

Eficiencia: El procedimiento de adjudicacién soficitade permite el ahorro en tiempo y horas hoembre ya que el producto
o servicio solicitado es distribuido por la empresa propuesta con el registro sanitario, lo cual se determina del andlisis
de la investigacion de mercado realizada para la adquisicion.

l Conclusién B ]

Que de acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente escrite y dando cumplimiento a lo establecido por la \$~\
normatividad aplicable en la materia y a fin de estar en p05|b|lldades de cubrir y cumplir en tiempo y forma con el
abastecimiento requerido por el area usuaria.

Se solicita se dictamine procedente ia excepcion a ficitacion piblica mediante adjudicacion directa de los bienes %
solicitados y se realicen las acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de llevar el desarrollo de las actividades '
inherentes a esta &rea ya que al contar con este insumo el Hospital podré atender en tiempo y forma a los pacientes y
utilizar eficientemente los insumos y la mano de obra con que cuenta esta institucion, y asi se evita que inicien
tratamientos, que podrian generar costos adicionales.
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Asi mismo se hace mencion que la empresa propuesta para la adjudicacion cuenta con capacidad de respuesta
inmediata, asi como con los recursos técnicos, financieros y demas que sean necesarios y cuyas actividades
comerciales o profesionales estén relacionadas con los bienes o servicios objeto del contrato a celebrarse.

Articulo 41, fraccion |

Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones, arrendamientos y servicios,
sin sujetarse al procedimiento de licitacion plblica, a través de los procedimientos de invitacion a cuando menos tres
personas o de adjudicacion directa, cuando;

“1.-No existan bienes o servicios alfernativos o sustifutos técnicamente razonables, o bien, gue en el
mercado sblo existe un posible oferente, 0 se frate de una persona que posee fa titularidad o el
licenciamiento exclusivo de patentes, derechos de autor, u ofros derechos exclusivos, o por tratarse de
obras de arte.”

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Articulo 72.- Para los efectos de o establecido en ef articulo 41 de la Ley debera considerarse, respecto de las
fracciones de dicho precepto legal, lo que se cita a continuacion:

"l.- La inexistencia de bienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, a que se
refiere la fraccion 1, se acreditara con la investigacion de mercado, mediante la obtencion de por lo menos
tres escritos de empresas cuyas actividades comerciales o profesionales se encuentren directamente
relacionadas con los bienes a adquirir o a arrendar o los servicios a contratar, en los que se haga constar
la inexistencia de los bienes o servicios mencionados, o en caso de que no sea posible contar con dichos
escritos, a través del andlisis que realice el Area requirente o ef Area técnica con base en fa investigacion
de mercado, en el que justifique por escrito tal inexistencia.”

La adjudicacion directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el At 41 F. | de la
LAASSP y 72 F. | de su Reglamento, porque hasta el momento no existe en el mercado ninguna otra opcion del
medicamento solicitado, que pudiera sustituirlo o remplazarlo. Por o tanto, el tratamiento con Nitisinona capsulas de =
10 mg, para la paciente con Tirosinemia Tipo |, basado en su efecto al retrasar el dafio hepatico en tanto se
encuentra a un donador hepatico y cabe hacer mencion que en caso de no recibir el tratamiento su evolucion es

mortal, para tal efecto se anexan las cotizaciones de las empresas, mediante las cuales manifiestan la negativa de "‘x..\\.“_

solicitud de cotizacién, las cuales se encuentran integradas en el {Anexo 1) del presente escrito de justificacién, J\-«‘\}\;
SRR L L ',

Terminacién Anticipada: , \

Durante la vigencia del Contrato, “El Hospital", podra en cualquier momento dar por terminada la relacién contractuat, _
cuando exista caso fortuito o fuerza mayor o concurran razones de interés general, o bien, se extinga la necesidad de :f
adquirir la entrega de los bienes contratados, 1o anterior de conformidad con el articulo 54 bis de la Ley de f

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

3
1
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En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan que no se
cuenta con ningn vinculo con la empresa adjudicada o con cualquier otra.

Se firma el presente a los quince dias del mes de febrero de 2019 en fa Ciudad de México.

Area requirente Vo. Bo. Técnico

T ple

" Dr. Salvador Villalpando Carrién
Jefe del Departamento de
Gastroenterologia y Nutricion

Dra. Mérfica Villa Guillén
Subdireccion de Asistencia Médica

Autorizé

Direccion Medica

Las presentes firmas corresponden a la Gltima hoja del escrito de justificacion sobre la procedencia de no celebrar
Licitacion Publica para la adquisicion de minimo 120 y maximo 300 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60

capsulas, para la atencion del paciente del Departamento de Gastroenterologia y Nutricion, durante el periodo -

comprendido a partir def mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2019,
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