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Escrito de Justificacién sobre la procedencia de no celebrar licitacion plblica para la adjudicacion directa de minimo 1,613 y
maximo 4,032 frascos ampula de Tobramicina, solucién para nebulizar de 300 mg, los cuales serén administrados a los
pacientes que son atendidos en el Laboratorio de Fisiologia Pulmonar del Hospital Infantil de México Federice Gémez, durante
el periodo comprendido a partir del mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2018,

| Objeto |

Lievar a cabo la excepcion de licitacion publica a través de la adjudicacién directa y lograr la adquisicién de minimo 1,613 y
maximo 4,032 frascos dmpula de Tobramicina, solucion para nebulizar de 300 mg., para cubrir las necesidades del
Laboratorio de Fisiologia Pulmonar para el periodo a partir del mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2018.

| Descripcién del bien |

En condiciones de poder brindar una atencion médica adecuada con eficiencia y eficacia a los pacientes mencionados se requiere
la adquisicion de minimo 1,613 y maximo 4,032 frascos ampula de Tobramicina, solucién para nebulizar de 300 mg., mismo

gue es indispensable para contlnuar con el tratamiento durante el perindo comprendldo a partir del mes de marzo y hasta el 31 de
diciembre de 2018,

B Plazos y condiciones de entrega ' |

Plazo de entrega:

La adquisicién del bien en mencién es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido del mes de marze v hasta 31 de
diciembre del afio 2018, el contrato derivado de la presente solicitud deberé ser abierto con precios fijos y la entrega de los bienes
sera de acuerdo a las necesidades del serviclo.

Lugar de entrega:

Los bienes serén entregados en el Departamento de Aimacenes de lunes a viemnes, dentro del horario de 8:00 a 14:00 horas.
Ubicado en Dr. Marquez Nim. 162, Colonia Doctores, Delegacion Cuauhtémoc, C.P, 06720, Ciudad de México, Tel. 52-28-99-17
conforme alas necesidades del servicio.

El proveedor deber empacar y embalar los bienes de tal forma que preserven sus caracteristicas originales-durante el traslado,
las maniobras de estiba y almacenaje; asi mismo los bienes deberén -estar asegurados hasta su entrega total en el almacén
respectivo. .

Ademaés de las leyendas autorizadas en el producto lemminado para el fabricante, el proveedor identificara los bienes con el nombre
0 razoén social del proveedor, numero de contrato, descripcién del articulo, lote, cantidad en el envase primario y secundario de
cada producto.

Los envases primarios y secundarios serén los gue determine gl fabricante en la inteligencia de que deberan garantizar que los
bienes se conserven en condiciones dptimas de empaque y embalaje durante el transporte y aimacenaje, asi como que la calidad
del hien se mantenga durante el pericdo de garantia y/o vida Gtil,

La cantidad de envases a entregar sera de; ‘

-Minimo: 1,613 frascos ampula.
-Maximo: 4,032 frascos ampula.

(«“"1 \FEC ACig, v

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AFILIADO A LA UNAM

D1, Marquez 162, Col. Doctores. Del. Cuauhtémoc, C.P. 06720 Ciudad de¢ Méxica.
Conmutador: 5228-9917 ext. 2003 y 2444




HOSPITAL TNFANTIL DI MEXICO FEDERICO GOMEZ
INSTETUTO MACIONAL DE SALLUD

SALUD

SECRETARIA DE SATLID

LABORATORIO DE FISIOLOGIA PULMONAR

Resultado de la investigacion de mercado

A partir de lo dispuesto en el articuto 2 fraccion X y 26 péarrafo sexto de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del
Sector Plblico y derivado de la investigacion de mercado llevada a cabo a través de CompraNet y con diferentes distribuidoras
comerciales, se refleja que la empresa Ralca, S.A. de C.V., es la que cumple en cuanto a precio y ademas con todas las
condiciones requeridas para este Instituto como se observa en el FO-CON-05. {Anexo 1)

Motivacién y fundamentacion legal del procedimiento de contratacién propueste para el
supuesto de excepcion.

El analisis y justificacién para la compra de minimo 1,613 y méximo de 4,032 frascos &mpula de Tobramicina, solucitn
para nebulizar de 300 mg., fabricado por Productos Cientificos Carnot, S.A. de C.V. y distribuido por Ralca, S.A. de C.V.,
siendo este utilizado para el control de 1as infecciones endobronquiales en Fibrosis Quistica (FQ) que se caracterizan por la
colonizacion de Ia via aérea con bacterias Gnicas que se adquieren en una secuencia dependiente de la edad, con Staphylococcus
aureus y Haemophilus influenzae no tipificable en etapas tempranas de la vida y posteriormente Pseudomonas aeruginosa (Ps.
aeruginosa), esta (ltima con una prevalencia de 20 a 30% en lactantes menores de 24 meses, 40% en nifios de 2 a 10 afios de
edad y de 60 a 80% en adolescentes y adultos. Los estudios con biomarcadores de inflamacion ya sea en liquido de lavado
broncoalveolar, en esputo inducido o serolégicos, indican que el 97.5% de los pacientes con Fibrosis Quistica (FQ) tiene exposicion
a Ps. aeruginosa a la edad de 3 afos.

Lainfeccién cranica por Ps. agruginosa esta claramente asociada a un incremento en el ritmo de deterloro de la funcion respiratoria
y como predictivo de mortalidad y edad de fallecimiento, contribuyendo ademéas como causa primarfa de hospitalizacién, al menos
una vez por aio, en mas del 35% de los casos. En los pacientes con asilamiento de Ps. asruginosa durante los primeros 5 afios
de vida, el riesgo de muerte durante los siguientes 8 afios de seguimiento es 2.6 veces mayor que aquellos pacientes en quienes
no se aisld Ps. aeruginosa en etapas tempranas de la vida,

Existe suficients evidencia que demuestra que |2 terapia temprana {al primer aislamiento) confra Ps. aeruginosa puede erradicar
la bacteria de las vias respiratorias, mientras que los efectos negativos de la colonizacion cronica en el deterioro funcional
respiratorio, estan bien documentados. Por lo tanto, una parte fundamental del tratamiento del paciente con FQ es el tratamiento
para la infeccion inicial (erradicacion) y el control de la colonizacion bacteriana cronica (tratamiento supresivo), ya que una vez
establecida la infeccion del tracto respiratorio, no es posible su erradicacién. En este sentido, el tratamiento primario ha sido
histéricamente-mediante la combinacion de agentes antibacterianos sistémicos intravenosos. Sin embargo, fa imposibilidad de
estos para pasar eficientemente de la circulacion al tejido pulmonar y secreciones, puede resultar en concentraciones
subterapedticas en el sitio de la infeccion. Como resultado de ello, se ha propuesto el uso de antibidticos nebulizados con el fin de
asegurar que altas concentraciones de estos agentes alcancen el tejido pulmonar. En este sentido, la administracién de antibidticos
antipseudomonas nebulizados, es actualmente, piedra angular en el tratamiento de FQ, ya que permite liberar el antibidtico
directamente en el sitio de infeccién en altas concentraciones, limitando su absorcion a la circulacian sistémica, con lo cual se
reducen los riesgos de toxicidad.

Actualmente la Tobramicina en solucién libre de preservativos y pifégenos para uso nebulizado, es el dnico antibiético de este tipa
disponible en México, aprobado por la Food and Drug Administration (FDA), indicade como tratamiento de etradicacion al primer
cultivo positivo de Ps. aeruginosa y como tratamiento ciclico supresivo una vez que esta se ha establecido la colonizacion crénica
por este germen.,

//&’Fobramicina se presenta en una solucion acuosa estéril libre de pirdgenos, formulada con un ph de 6.0 y osmolaridad de 158
. - 183 mOsMmL, lo cual minimiza el riesgo de hiperreactividad y broncoconstriccién cuando es administrada por via inhalada con
micronebulizador reutilizable tipo jet, con una distribucién homogénea en tejido pulmonar. La solucion es disponible en dmpulas
de plastico de 5 ml para uso Unico, conteniende 300 mgr/dosis de Tobramicina. De esta forma se liberan altas dosis de antibidtico
directamente en el espacio endobronguial, minimizando los riesgos de oto y nefrotoxicidad. El producto es estable por,
refrigeracion (2 - 8°C) y por 28 dias a temperatura ambiente.
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El efecto antimicrobiano de la Tobramicina es resultado de la inhibicién en |a sintesis de proteinas. La Tobramicina s activamente
transportada al interior de la bacteria y se une a la subunidad ribosomal 308, produce una mala lectura del RNA mensajero y altera
la permeabilidad celular con la consecuente destruccién de la célula. La respuesta clinica a la terapia con Tobramicina nebulizada
no puede ser predicha por la susceptibilidad a Ps. aeruginosa. El cambic relativo en los valores del VEF 1 medidos por espirometria,
parecerian ser independientes de la CMI para tobramicina. Estos hallazgos sugieren que la definicion convencional de resistencia
y sensibilidad a la tobramicina (= 32 meg/ml y < 8 meg/ml) administrada por via parenteral, no aplica cuando se utiliza en altas
dosis por la via nebulizada.

La revisian sistematica de la literatura de estudios multicéntricos y aleatorizados, indica de manera consistente que el 91.2% de
los pacientes con FQ, colonizados por Ps. aeruginosa tienen una mejoria estadisticamente significativa en el VEF1 medido por
espirometria cuando utilizan Tobramicina nebulizada comparado con placebo o con tratamiento estandar, con un beneficio neto
de 7.8 a 12% en la funcidn pulmonar, una reduccion en el numero de exacerbaciones y hospitalizaciones por recaidas infecciosas
respiratorias asociadas a Ps. agruginosa, asi como en el uso de antibidticos antipseudemonas intravenosos en et grupo de
pacientes que utiliza Tobramicina comparado con placebo, con una baja tasa de efectos adversos. La revision de Cochrane de
2008, concluye que la Tobramicina nebulizada libre de preservativos, mejora la funcién pulmenar corUna baja tasa de resistencia,
siendo por lo tanto la mejor alterativa terapéutica para el manejo del paciente con FQ, ya sea con infeccién inicial por Ps.
aeruginosa o colonizado en forma crénica y enfermedad pulmenar leve, moderada o grave.

Los resultados del estudio ELITE, realizado en 21 Centros de FQ y donde se incluyeron pacientes 123 pacientes con diagndstico
de FQy edades desde los 6 meses a los 18 afios, los cuales fueron aleatorizados a 28 y 56 dlas para recibir Tobramicina a dosis
habitual de 300 mg. nebulizados cada 12 horas para tratamiento al cultivo positivo para Ps. aertginose, demostraron que el tiempo
promedio de recurrencia fue de 26.12 y 25.82 meses respectivamente (28 y 56 dias). E1 93% de los pacientes estuvo fibre de
infeccion un mes después de terminado el tratamiento. E| estudio ELITE muestra que ¢l tratamiento con Tobramicina nebulizada
durante 28 dias es efeclivo para el tratamiento de la infeccion inicial por Ps. aeruginosa y extenderlq a 56 dias no representa una
ventaja. Ademas, el 90% de los pacientes aleatorizados tanto en el grupo de 28 dias, como en el de 58, tuvieron cultivos negativos
un mes después de terminado el tratamiento y la mayoria de estos pacientes (66% y 69%) permanecieron libres de infeccion por
mas de 27 meses. ' ' ' T

En base a la evidencia acumutada, la Tobramicina nebulizada libre de preservativos tendria, conforme a lo recomendado por FDA,
2 indicagiones basicas para pacientes mayores de 3 afios con FQ y enfermedad pulmonar leve, moderada o grave: 1) Gomo
tratamiento de-erradicacion durante 28 dias al primer cultivo positivo de Ps. aeruginosa, 2} Como terapia supresiva en el paciente
cronicamente infectado por Ps. aeruginosa, en ciclos de 28 dias de tratamiento por 28 de descanso. Sin embargo, hay estudios
que demuestran que Tobramicina nebulizada disminuye significativamente la densidad bacteriana de Ps. aeruginosa en pacientes
con FQ menores de 3 afios de edad, ademas de un buen perfil de seguridad en este grupo etareo, por lo que su.use en este grupo
queda a criterio del médico tratante. '

El acceso del paciente cen FQ a nuevas terapias ha permitido incrementar afio con afio la esperanza y calidad de estos pacientes.
En este sentido, un importante factor predictivo del prondstico en pacientes con FQ es la condicion sociogconomica, la cual va en
relacion directa con un peor prondstico de la enfermedad, siendo ésta la poblacion mas vulnerable.

Es un hecho que FQ limita 1a esperanza de vida de un nifio a México, cuando en paises industrializadoes, la esperanza promedio
de vida de un paciente con FQ es de casi 40 afios. En este sentido, el Seguro Popular Siglo XX! debe ser un instrumento de
elemental justicia social para promover la salud y evitar el guebranto econdmico de las familias que enfrentan uno o mas hijos |
enfermos, si esto no se cumpliera, no tendria sentido ningln esquema econdmico ni modelo financiero, solo seria retérica. Es por -
lo tanto prioritario no solamente reconocer la enfarmedad, sino también proporcionar el ratamiento especifico, de esta formano -
solo evitaremos que FQ sea la causa del quebranto econdmico de las familias, sine que ademas podremos dar al paciente una
mejor expectativa de vida.

El costo del tratamiento para el problema respiratorio en FQ, basado en los esquemas sugeridos internacionales y que se resumen
en ¢l presente documento, permiliria un ahorro en hospitalizaciones, en el uso de antibitticos orales e intravenosos, menor ndmero
de complicacicnes por la enfermedad, una integracién del individuo a su entorno social, disminucién en el deterioro funcional
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respiratorio y por lo tanto en el nimero de pacientes con discapacidad respiratoria, disminucién del ausentismo escolar y
disminucion en la mortalidad generada por este padecimiento.

t.a Tobramicina en presentacién de ampolletas de 300 miligramos libre de preservativos y para uso nebulizado se utiliza en
pacientes con diagnéstico de Fibrosis Quistica y colonizacidén pulmonar por Pseudomonas aeruginosa. Este medicamento,
solamente sera utilizado en los pacientes incluidos en la plataforma de Seguro Popular Siglo XX, con el diagnéstico de Fibrosis
Quistica.

En México habia registrados 2 productos conteniendo Tobramicina nebulizada en ampolletas; TOBI de Laboratorios Novartis y
TOFIB de Laboratorios Carnot, Sin embargo, en Marzo de 2017 Laboratorios Novartis dejo de distribuir el producto original (TOBI)
y solamente Carnot, continda distribuyendo el genérico TOFIB, el cual tiene las mismas propiedades que el producto original
{TOBN, con un ahorro aproximado de 30% en el precio.

El TOFIB se presenta en ampolletas (caja con 56) con las siguientes propiedades y/o caracteristicas: 300 mg de Tobramicina en
4 mi de solucion esteril, libre de preservativos y /o pirégenos. Osmolaridad de 158 a 183 mOsm/L y ph de 6.0.

La soficitud de excepcion a licitacién pablica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacion directa, se fundamenta en
el articulo 134 canstitucional en sus parrafos cuarto y quinto y en los articulos 22,25, 26 fraccién, I, 40 y 41 fraccién VIl de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector plblico, asi como el articulo 71y 72 fraccion VIl de su reglamento.

El articulo 134 constitucional en sus pérrafos cuarto y quinto establecen que mediante los procedimientos de contratacion elegidos
se deberan asegurar las mejores condiciones de contratacion y manejo de los recursos economicos federales acreditando los
criterios de economia, eficacia, eficiencia, imparcialidad y honradez que aseguren las mejores condiciones para gl estado.

Articulo 22. Las dependencias y entidades deberan establecer comités de adquisiciones, arrendamientos y servicios que tendran
las siguientes funciones;

II.-Dictaminar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre la procedencia de la excepcbn a la licitacion pUblica
por encontrarse en alguno de los supuestos a que se refieren las fracciones I, 11, VIII, IX sequndo parrafo, X, X}, XIV, XV, XV,
XVH, XVIll y XX det articulo 41 de esta Ley. Dicha funcién también podra ser ejercida directamente por el titular de la dependencia
o enlidad, o aquel servidor pablico con nive! inferior al de director general en las dependencias o su equivalente en1as entidades.

El articulo 25 también resulta aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 2530'1" é fravés del oficio
5430105012018 signado por el jefe del Departamentd de Presupuesto.

Por lo que hace al articulo 26 fraccién M, resulta aplicable, toda vez que fa misma establece que las dependencias podran
contratar adguisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de adjudicacién directa.

En el articulo 40 cita "en los supuestos que prevé el arficulo 41 de esta ley, las dependencias y enlidades, bajo su
responsabilidad, podrén optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacion pliblica 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 seleccion del procedimiento de excepcién que realicen las dependencias y entidades deber4 fundarse y
motivarse, misma que se aplica mediante la elaboracion del presente escrito obteniendo las mejores condiciones para el estado.

Articulo 41

Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones, arrendamientos y servicios, sin sujetarse

ﬂ/ab-procedimiento de licitacion piblica, a través de los procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacion
directa, cuando:

VIil.- Existan razones justificadas para la adquisicion o arrendamientos de bienes de marca determj

UK

RWFICACS, A W@

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD AFILIADO A LA UNAM

Dr. Marquez 162, Col. Doctores. Del. Cuaultémoc, C.P. 06720 Ciudad de México.
T Conmutador: 5228-9917 ext. 2093 y 2444
www.himfg. edu.mx




HOSPITAL TNFANTIL B MEXICO FEDFRICO GOMEZ
INSTITUTO NACIONAL DE SALLUT?

SALUD

LABORATORID DE FISIOLOGIA PUCLMONAR
SFCRETARIA DESALUD

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

Articulo 72.- Para los efectos de lo establecido en el articulo 41 de la ley deberé considerarse, respecto de las fracciones de dicho
precepto legal, lo que se cita a continuacién:

VII. En el supuesto previsto en la fraccion VIIl, debera acreditarse que no existen ofra u otras marcas alternativas de los
bienes requeridos o las existentes no puedan ser sustituidas, en virtud de que, entre ofras causas, exista razon técnica o juridica
que obligue a la utilizacion de una marca determinada, o bien la utilizacion de una marca distinta pueda ocasionar, entre otros
aspectos, un dafio a los equipos 0 maquinaria que requieran dichos bienes, o una pérdida econdmica, costo adicional o menoscabo
al patrimonio del Estado,

La adjudicacion directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art, 41 F. Vill de fa LAS.S.P. y 72
F. VIl de su reglamento, por las razones ya expuestas, mismas que se encuentran de manera concentrada en el Cuadro
comparativo de alternativos y sustitutos que se presenta como Anexo 2 del presente documento.

I Monto estimado |

El costo por la adjudicacion de Tobramicina, solucién para nebulizar de 300 mg, sera de minimo 5832'000 03 (Ochocientos
Treinta y Dos Mil pesos 03/100 M.N.) y méximo de $2,080,000.08 (Dos Millones Ochenta Mil pesos 08/100 M.N.), importes
que no incluyen el impuesto al valor agregado, por las caracteristicas de los bienes.

Partida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”.

| . Forma de pago propuesta 4!

El pago se realizara mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de La Ley de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro de los veinte dias posteriores a la presentacion 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 Ralea, S.A: de C.V. ya que el distribuidor es el que tiene el apoyo del fabricante
para comercializar el medicamento desctito en el cuerpo de este escrito y en virtud de que demuestra tener la capacidad y
experiencia para suministrar 10s bienes, ya que es una empresa que cuenta con los recursos humanos, materiales y téenicos que
garantzan la calidad de su servicio..

Domicilio Fiscal: Bosque de Radiatas no. 6-301, Col. Bosgues de las Lomas, Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, Ciudad de México.

l Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcion |

Eficiencia: Con la realizacién de una adjudicacién directa, se puede obtener el bien con la oportunidad que requiere el
Laboratorio de Fisiologia Pulmonar, ya que se solicita cotizacién al proveedor que cuentan con capacidad de respuesta
cumplisnda los objetivos de! Hospital.

Eficacia: El procedimiento de adjudicacion solicitado permite el ahorro en tiempo y haras hombre, ya que a pesar de que hay
proveeduria, se toma en cuenta al que tiene la capacidad de respuesta y que cuenta con el producto solicitado lo cual se
determind con la investigacién de mercado realizada para la adquisicion.

EWACACr,
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[ Conclusién ]

De acuerdo a lo sefialado en el abjeto def presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por la normatividad aplicable en

la materia y a fin de estar en posibilidades de cubrir y cumplir en tiempo y forma con el abastecimiento requerido por el area
usuaria.

Se solicita se dictamine procedente la excepcion a fa licitacion publica 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 area ya
que al contar con este insumo el Hospital podré atender en tiempo y forma a ios 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.

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

Se firma el pres ‘ brero del 2018 en la Ciudad de México.

o

g
"f ri . :
_-¥o.Bo. Técnico

4‘/“ -
( - YL/\
Dra. Briceida Légez Martinez
Subdirectora de Servicios Auxiliares de Diagnostico
Firma en ausencia de la Dra. Ménica Villa Guillén

Subdirectora de Asistencia Médica, de conformidad con el
Art. 86 det Estatuto Orgénico det HIM

Autorizd Técnicange

Zermefio
ico

Dr. Jaime{N}

Las presentes firmas copespontien b 1a titima hoja del Escrito de justificacion sobre la procedencia de no celebrar Licitacion Piblica para la Adguisicion para la
adiudicacian directa de minimo {1,643 y maximo 4,032 frascos dmpula de Tobramicina, solucién para nebulizar de 300 my., para atender las necesidades
detLaboratorio de Fisiologia PWmapar, del Hospital Infantil de México Federico Gémez, para el periods comprendido a partir de marzo y hasta el 31 de diciembre
de 2018.
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