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SECRETARIA DE SALUD
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Escrito de Justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacion plblica para la adjudicacion directa de minimo 72 y maximo 180 frascos
de Tocilizumab 200 mg/10 mL., los cuales ser&n administrados a los pacientes que son atendides en &l Servicio de Reumatologia de! Hospital
Infantil de Méxice Federico Gémez, durante el periode comprendido a partir del mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2018,

L Objeto B

Llevar a cabo a excepcion de licitacion piblica a través de |a adjudicacion directa y lograr la adquisicion de minimo 72 ¥ maximo 180 frascos
de Tocilizumab 200 mg/10 mi para cubrir las necesidades del Servicio de Reumatologia para el periodo a partir de marzo y hasta el 31
de Diciembre de 2018,

L Descripcion del bien

En condiciones de poder brindar una atencion médica adecuada se requiere la adquisicion de minime 72 y maximo 180 frascos de Tocilizumab
200 mgf10 m!. para los paclentes con artritis idiopatica juvenil sistémica refractaria, mismo que es indispensable para continuar con el
tratamiento durante el periodo comprendido a partir del mes de marzo ¥ hasta el 3t de diciembre de 2018, '

[ Plazos y condiciones de entrega

Plazo de entrega.

La adguisicion del bien en mencidn es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido del mes de marzo y hasta 31 de diciembre del
afio 2018, 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 seran enfregados en el Departamento de Almacenes de funes a viernes, dentro del horario de 8:00 a 14:00 horas. Ubicade en Dr.
Marquez Nam. 162, Colonia Doctares, Delegacion Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México, Tel. 52-28-99-17 conforme a las necesidades
dal servicio.

El proveedor debera empacar y embalar los bienes de tal forma Que preserven sus caracteristicas criginales durante el traslado, las maniobras
de estiba y almacenaje; asi mismo los blenes deberan estar aseguracos hasta su entrega fotal en el aimacén respectivo.

Ademas de las leyendas autorizadas en el producta terminado para el fabricante, el ploveedor identificara los bienes con et nombre o razon
soclal del 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 deberén garantizar que los bienes se
conserven en condiciones Gptimas de empagque y embalaje durante el transporte y almacenaje, asi como que la calidad del bien se mantenga
durante el perfedo de garantia y/o vida til,
La cantidad de envases a entregar sera de:

-Minimo: 72 frascos.
-Maximo: 180 frascos.

| Resultado de la investigacién de mercado |

A efecto de cumplir con &l articulo 2 fraccion X ¥ 26 pérrafo sexto de Ja Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, se
menciona que la investigacion de mercado se llevé a cabo de acuerde a los precios proporcionados por la Comision Coordinadora para la
Negociacién de Preclos de Medicamentos y Otros Insumos para la Salud como se hace constatar en el Oficio No. UAE-CCNPMIS-LN-
232-2017 de la Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud en donde actualiza el supuesto de ser (nico oferente por
tratarse de clave con patente o fuente (nica {anexo no. 1),
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Motivacién y Fundamentacion legal del procedimiento de contratacion propuesto para el supuesto
de excepcion

El andlisis y justificacion para la compra de 72 y maximo 180 frascos de Tocitizamab 200 mg0 ml. distribuido por el proveedor Raica, S.A.
de C.V., se encuentra fundamentado al ser & dnico medicamento disponible en México como primera opcion para el tratamiento de los pacientes
con Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica con poca respuesta a tratamiento convencional.

La Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica (sJIA) representa poco mas del 10 al 20% de |a artritis idiopéatica juvenii (AlJ), y esta caracterizada por
artrifis cronica, fiebre mayor a 40° C, exantema maculopapular, hepatoesplenomegalia, linfadencpatia, serositis y elevacion marcada de
reactantes de fase aguda, como proteina C reactiva y velocidad de sedimentacion globuiar. La edad de presentacion no esta limitada a un
periodo de edad especifico, pero en las cohortes més importantes se ha encontrado principaimente dentro de los primeras 6 afios de vida, con
un promedio de edad de 4.7 afios. La artritis puede presentarse como mono-articular, oligo-ariicular o poli-articular, predominando afeccion a
calumna cervical, cadera, mufteca, y tobillo, afectando iguaimente articulaciones pequefias. Uno de los principales problemas de la sJIA es su
notenclal para generar desiruccién articular con luxacion, anquilosis, y sinostosis, especialmente en la presentacion poliarticular. Dentro de las
manifestaciones extra articulares es frecuente el Sindrome de Activacion de Macrofagos (SAM), una complicacién potencialmente mortal. A
nivel de laboratorio suele encontrarse eievacion de reactantes de fase aguda, asi como anemia, leucocitosis, rombocitosis, con anticuerpos
generalmente negatives, al igual que &l factor reumaloide. Actualmente, & ser el subtipo de AlJ més severo, su tratamiento y pronostico continda
siendo un reto.

Las terapias establecidas para el tratamiento de AlJ han sido esteroides sistémicos y anaigésicos no estercideos, los cuales se han asociade a
miliples efectos adversos al usarse por afios durante el curso de la enfermedad. ¥ en contraste con la eficacia del ratamiento de artrifis baseda
en metotrexato e inhibidores de TNF, la respuesta en AlJ susle ser pabre,

Las caracteristicas clinicas de la sJIA han sugerido que esta enfermedad pertenece a otra forma distinta de Al, lievando a la contencion por
algunos de que 1a sJIA debe formar parte de una enfermadad auloinflamatoria. Por tanto, al igual que en estas enfermedades, ia sJIA ha
mostrado elevacion de interleucinas como 1L 1B & IL 6. Considerando esto, la inhibicién de estas interleucinas como terapia ha mostrado buena
respuesta. La inhibicién de la actividad bioldgica de |a IL-6 por ia terapia con el anticuerpo monoclonal contra el receptor de L6 Tocilizumab
(TOC) han demostrado un beneficio remarcable en estudios controlados randomizados. La mejoria con estos tratamientos ha permitido incluirios
como primera opcién en las guias CARRA (Childhood Arthritis and Rheumatology Research Alliance) para sJIA, Junto con la terapia biolégica
dirigida contra IL-1, la cual no se encuentra disponible en México.

Por lo comentado previamente, & tratamiento con Togilizumab para pacientes con Artritis diopatica Juvenil Sistémica, basado en su efecto al
inhibir la accion biolgica de la IL-8, lo coloca como fa primera opcion para et tratamiento de los pacientes con poca respuesta a terapia
convencicnal.

La solicitud de excepcion a la licitacién piblica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacién directa se fundamenta en el
articulo 134 constitucional en sus pérrafos cuarto y quinto y en los articulos 25, 26 fraccion [, 40 y 41 fraccion |, de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios def Sector Publico, asi como los articulos 71 y 72 fraccion | de su Reglamento.

El articulo 134 constitucional en sus parafos cuarto y quinto establecen que mediante los procedimientos de contratacion elegidos se deberan
asegurar las mejores condiciones de contratacion 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 resulta aplicable, ya que s cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25301 y con cargo al Seguro popular, para |a
adquisicion de los bienes antes indicados, mediante oficio No. 5430/0059/2018 signado por el Jefe Depadamento de Presupuesto y el Subdirector
de Recursos Financieros, mismo que se acompaha &) presente documento.

Por lo que hace al articule 26 fraceion I, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que Jas dependencias podran seleccionar &l
procedimienta que de acuerdo con ia naturaleza de la contratacion asegure al estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio,
calidad, financiamiento, oportunidad y demés circunstancias pertinentes y en su fraccion VI menciona el procedimiento propuesto que es el de
adjudicacion directa.

£l articulo 40 cita: "En los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ey, fas dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran optar

par ne lievar a cabo el procedimiento de licitacion piblica y calebrar contratos a traves 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 ls seleccion del procedimiento de excepcion que
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realicen las dependencias y entidades debera fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante |a elaboracion del presente documento
obtenienda [as mejores condiciones para el estado.

Asi mismo se hace mencion que Ia eémpresa 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 bisnes
0 servicios objeto del contrato a celebrarse.

Articulo 41, fraceion |

Las dependencias y enlidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adguisiciones, arendamientos y servicios, sin sujetarse al
procedimiento de licitacién publica, a través de ios procedimientos de invitacion a cuande menos tres personas o de adjudicacion directa, cuando:

.- No existan bienes ¢ servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, o bien, que en el mercado s6lo existe
un posible oferente, o se trate de una persona que posee la titularidad o el licenciamiento exclusivo de patentes, derechos
de autor, u otros derechos exclusivos...

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

Articulo 72.- Para los fectos de lo establecido en el articulo 41 de [a Ley debera considerarse, respecto de las fracciones de dicho precepto
legal, Ic que se cita a continuacién:

I La inexistencia de bienes o servicios alternativos o sustitutas tecnicamente razonables, a que se refiere la fraccion |, se acreditara
con lainvestigacion de mercado, mediante fa obtencién de por lo menos tres escritos de empresas cuyas actividades comerciales o profesionales
e encuentran diréctamente relacionadas con los bienes a adquirir 0 a .amendar o los servicis a contratar, en los que se haga constar |a
inexistencia de los bienes o servicios mencionados, 0 en su caso de gue no sea posible contar con dichos escritos, a través del analisis que
realice el Area requiriente o el Area técnica con base en la investigacion de mercado, en el que Justifique par escrito tal inexistencia; se anexan

|as cotizaciones de las empresas, mediante las cuales manifigstan |a negativa de solicitud de cotizacién {Anexo 2).

La adjudicacion directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en & Art. 41 F. | de la LAASSP y 72 F. | de su
Reglamento, porque hasta ef momento no existe en el mercado ninguna otra IL-5 molécula activa que-contiéne Tocilizumab, que pudiera
sustituirlo o remplazarlo. Por lo tanto, el tratamiento con Tocilizumab para patlentes con Artritis Idiopatica Juvenil Sistémica, basado
en su efecto al inhibir la accién biolégica de la IL-6, lo coloca como la primera opcién para el tratamiento de los pacientes con poca
respuesta a terapia convencional.

Terminacitn Anticipada:
Durante la vigencia del Contrato, “El Hospital", pedra en cuslquier momente dar par terminada la relacién contractual, cuaride exista caso fortuit

0 Iuerza mayor ¢ concurran razones de Interés general, o bien, se extinga la necesidad de adquirir la entrega de los bienes contratados, lo
anterior de conformidad cor el articulo 54 bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Seclor Pablico. -

L | Monto éstimado . '

El costo por Ia adjudicacien del Tocilizumab 200 mg/10mi sera de minimo $241,580.16 {Doscientos Cuarenta ¥ Un Mil Quinientos Qchenta
pesos 16/100 M.N.) y maximo de $603,950.40 {Seiscientos Tres Mil Novacientos Cincuenta pesos 40/100 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.”

L Forma de pago propuesta —|

El pago se realizara mediante transferencia electrnica o cheque, con fundamento en ¢l arficulo 51 dela Ley de Adquisiciones Arrendamientos
y Servicios del Sector Piiblico, dentra de los veinte diag posterigres a la presentacion de cada factura debidamente requisitada, previa enirega
de los bienes a satisfaccion del hospital,
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r Persona propuesta para la adjudicacion J

La persona propuesta parala agjudicacion es Ralca, S.A. de C.V. ya que es @l distribuidor al que el fabricante apoyo para cotizar el medicamento
mencionado pasa comercializarlo y en virud de que demuestra tener la capacidad y experiencia para suministrar los bienes, ya que es una
empresa que cuenta con los recursos humanos, materiales y técnicos que garantizan la calidad de su servicio.

Domicilio Fiscal: Calle bosque de Radiatas no. 6-301, Col. Bosques de las Lomas, De'eg. Cuajimalpa Ciudad de México, C.P. 05120

[ Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcién

Eficacia: Con |a realizacion de una adjudicacion directa, se puede obtener los bienes con la oportunidad que requiere el Servicio de
Reumatologia de esta institucién, ya que se solicita cotizacién al proveedor que cuentan con capacidad de fespuesta cumpliendo los abjetivos
del Hospital.

Eficiencia: £ procedimiento de adjudicacion solicitado permite el ahorre en tiempao y horas hombre yé que el producto o servicio sclicitado es
distribuido per la empresa propuesta con el registro sanitario, lo cual se determina dei andlisis de la investigacién de mescado realizada para la
adquisicién.

Conclusion J

Que de acuerdo a lo sefhalada en el objeto del presente escrito y dando curnplimiento a lo establecido por la normatividad aplicable en lamateria
y afin de estar én posibilidades de cubrir y cumplir en tiempo y forma con el abastecimiento requerida.por el drea usuaria,

Se solicita se dictamine procedente la excepcién a licitacion plblica mediante adjudicacién directa de ios bienes solicitados y se realicen las
acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de levar el desarrollo de las actividades inherentes a esta area ya que al contar con este
insumo el Hospital podra atender en tiempo y forma a los pacientes y utilizar eficientemente los insumos y la mano de obra con que cuenia esta
institucién, y asi se evita que inicien tratamientos, que podrian generar costos adicionales.

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

Se fima el presente a los veintids dias de} mes de febrero de 2018 en la Ciudad de Mexico.

Area requirente

Yl LU L Vi

DracMaria del Rocio Maldonado Velazquez Dra. Mdygica Villa Guillen
Jefe del Servicio de Reumatologia Subdirectora'de Asistencia Medica
Autorizé
Dr. Jaime Ni efio

Las presentes firas corresponden a la (itima
72 y méximo 180 frascos de Tocilizufnab 20
partir del mes de marzo y hasta el 31

del escrita de justificacion sobre la procedencia de no celebrar Licitacion Publica para la adquisicién de minimo
HO ml., para la atencion de los pacientes del Servicio de Reumatologia, durante el periode comprendido a

&“m“’%
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