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Documento de Justificacién sobre la procedencia de no celebrar licitacidn publica para la adjudicacién directa de
minimo 12 frascos y méximo 30 frascos dmpuia de Eculizumab de 300 mg., Solucidn Inyectable para el periodo
comprendido a partir del mes de marzo y hasta el 31 de diciembre de 2018,

| Objeto ]

Llevar a cabo un proceso de contratacién por excepcidn de licitacién publica a través de la adjudicacién directa
con el propdsito de gue el Departamento de Nefrologia, cuente con los bienes suficientes para continuar con los

tratamientos de los pacientes de este hospital y asi contribuir al cumplimiento de la misidn y visién de este
instituto.

| Descripcion del bien |

El Departamento de Nefrologia requiere de Eculizumab de 300 mg., minimo de 12 y un miximo de 30 frascos
ampula para poder brindar una atencidn médica adecuada con eficiencia v eficacia a la paciente Oralia Balderas
Pifidn, tratada en este Instituto, durante el periodo de marzo al 31 de dici_emtpre' de 2018.

[ Plazos y condiciones de entrega ' BE
Plazo de entrega: ' : ' -

La adquisicién del bien en mencién es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido del mes de
marzo y hasta 31 de diciembre del afio 2018, el contrato derivado de |a presente solicitud debera ser abierto con
precios fijos y la entrega de los bienes serd de acuerdo a las heceSidades-deI serviclo.

Lugar de entre’ga;_'

El proveedor debera entregar en el Departamento de Almacenes, solicitar el seilo de recibidi_: de lunés a viernes
dentro del horarto de 8:00 a 14:00 horas, ubicado en Dr. Mérquez, nim. 162, Colonia Doctores, Delegacién
Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad de México, Tel. 52-28-99-17, ext. 2427. para el inicio de trdmite de pago.

Resultado de la investigacion de mercado ' —| :

A partir de |o dispuesto en el articulo 2 fraccidn X y 26 pérrafo sexto de la'Ley de Adquisiciones Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico y derivade de la investigacién de mercado llevada a cabo a través de CompraNet y
con diferentes distribuidoras comerciales, se refleja que ta empresa Farmacéuticos Maypo, $.A. de C.V., es |a
que cumple en cuanto a precio y ademds con-todas las condiciones redueridas-para este Instituto como se
observa en el FO-CON-05. {Anexo 1) S '

Motivacién y fundamentacién legal del procedimiento de contratacién

_pr_opuésto
para el supuesto de excepcién. '

La paciente Oralia Balderas Pifidn, de 2 afios 10 meses de edad, originaria de Cardcuaro Michoacan, con madre
de 32 afios de edad, sana, sin antecedentes de importancia. Padre de 27 afios de edad con alcoholismo social,
sano; hermano de 7 afios de edad, sand; hermana de 10 meses, sana; Sin antecedentes familiares de importancia
para ei padecimiento actual. Nivel socioecondmico muy bajo, habitando en condiciones salubres de mala
calidad, evacuaciones al aire libre, convivencta con animales, perros y gatos. Producto de |a segunda gesta con
control prenatal desde el primer mes de gestacién en medio privado de manera regular, obteniendo por via
vaginal eutdcico a las 39 semanas, requirié solo pasos iniciales de reanimacién neonatal, peso 2000 gr, se
desconoce talla. Se egresa como neonato sano a fas 24 haoras de vida.
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Primer internamiento a los 10 meses en esta institucién con diagnéstico de Sindrome Urémico Hemolitico
Atl'pito que debuta como falla renal aguda y anemia severa con Hb de 4.6 gr, creatinina sérica de 8.1, urea 215,
hiperkalemia leve, evidencia de anemia hemalitica encontrando incluso en frotis de sangre periférica formas
anormales {células de casco). Amerité manejo con dialisis peritoneal y fue tratada con trasfusién de plasma
fresco congelado con evidente mejoria.

Durante este internamiento se integra el diagnostico de sindrome urémico hemolitico atipico por negatividad de
toxina Shiga y veotoxina, se realiza biopsia percutdnea de rifidn con reporte de microangiopatia trombotica
compatible también con el diagnostico. La respuesta terapéutica fue adecuada recuperando la funcidn renal en
su totalidad, permitiendo suspender el tratamiento sustitutivo con didlisis peritoneal.

Ingresa nuevamente con anemia severa 6.5 gr y evidencia de falla renal con creatinina de 11.6 y urea 317,
cumpliendo criterios para tratamiento sustltutlvo eén agudo. Examen general de orina con proteinuria en rangos

| ) g nefréticos {1750 mg/dl en muestra de orina al azar), asi como hematuria y leucocituria, estearasa leucocitaria
positiva. : .

Hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia, no se lntegra diagndstico de smdrome nefrétice (albuminemia en
rangos normales). Lafuncién hepéhca sin repercusidn.

Presenta también cuadro febril con foco a nivel del tracto urinario, logrando mantener uresis con dosis altas de
diurético de asa (furosemide 4 mg/kilo/dosis). La falla real ha evolucionado a la mejoria cursando en dias previos
con fase polidrica. Actualmente creatinina sérica de 0.5 con urea dentro de limites normales, la uresis se ha
™ conservado sin necesidad de diuréticos siendo entre 1y 2 ml/k[hora..'s_e da soporte con hemoderivados con lo
\XE\ que se logra incréemento de cifra de hemoglobina a 11.3 '

El 21/04/2015 se le realiza a la paciente una Blop5|a renal Percutanea y se obtlene una Mlcroanglopatla
trombdtica de predomm:o glomerular. :

El dia 17/03/2017, se lleva a cabo un USG renal dimensiones derecho 82.8 x 41.6 mm y el izquierdo 80.2 x 46
mm., pared vesical engrosada, con sedimento. Se reportan datos sugerentes de piel’qnéfritis aguda.

UROCULTIVO 28/03/2017 10,000 UFC Cand1da Sp
24/03/17: '
Ac lgG ADAMTS-1_3. (nas U/r‘nl.
ACTIVIDAD ADAMTS-_I_S 0.898 Ul/ml.
ACTIVIDAD ADAMTS-13 89.9%
Haptoglobina menor a 7.4 mg/di.
- Toxina Shiga negativo '

Con (ltimas controles metabdticos: fecha 03/01/2018, Acido Urico 3.5 mg/dl,.CO2 en Suero 16.7 mmoy/L, BUN

.2 mg/dl, Calcio 9.78 mg/dl, Creatinina en Suero 0.37 mg/dl fosforo 5.0 mg/dl, Glucosa 70 mg/d!, Magnesio

- 1.9 mg/d! Sodio 1.7 mmo/L Potasio 4.6 mmo/L Cloro 105.0 mmo/L Bilirrubina total 0.24 mg/dl Albumina 4.5
' g/dl.

Dicho tratamiento es el tratamiento de eleccion para evitar recaidas, deterioro de la funcidn renal y crisis
hemoliticas, que pueden poner en riesgo la vida de |a paciente,
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Departamento de Nefrologia

La solicitud de excepcidn a licitacién pdblica 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 fraccién
i, 40 y 41 fraccién | de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector pdblico, asl como el
articulo 71y 72 de su reglamento.

El articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto Yy quinto establecen que mediante los procedimientos de
contratacion elegidos se deberdn asegurar las mejores condiciones de contratacidn vy manejo de los recursos
econdmicos federales acreditando los criterios de economia, eficacia, eficiencia, imparcialidad y honradez que
aseguren las mejores condiciones para el estado.

E! artfeulo 25 también resulta aplicable, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal en la partida 25301 a

través del oficio 5430/233/2018, signado por el jefe del Departamento de Presupuesto v el Subdirector de
Recursos Financieros.

Por lo que hace al articulo 26 fraccién III, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las

dependencias podran contratar adquisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de adjudicacion
directa. ' '

En el articulo 40 cita que:“en los supuestas que prevé el articulo-41 de esta ley, las dependencias y entidades,
bajo su responsabilidad, podrén optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacion publica y celebrar
contratos a través de los procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacién directa
como es el caso que nos ocupa, asi mismb_ prevé que la seleccién del procedimiento de excepcidn gue realicen

~ las dependencias y entidades deberd fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante la elaboracién del

presente escrito obteniendo las mejores condiciones para el estado.

Articulo 41

Las dependencias' y entidades, bajo su responsabil'idad,_ podran_contratar adquisiciones, arrendamientos vy
servicios, sin sujetarse al procedimiento de licitacién publica, a través de los procedimientos de invitacion a

cuando menos tres personas o de adjudicacién directa, cuando:

L= No existan bienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, o bien, que en el
mercado sélo existe un posible oferente, o se trate de una persona gue posee la titularidad o el licenciamiento
exclusivo de patentes, derechos de autor u otros derechos exclusivos, o por tratarse de obras de arte;.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y S_ei'\riéios del Sector Piblica.

Articulo 72.- Para Ios_éfectos de lo establecido en el articulo 41 de I Ley deberd considerarse, respecto de las

fracciones de dicho precepto legal, lo que se cita a continuacién:

I La inexistencia de hienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, a que se
refiere la fraccién |, se acreditard. con la investigacidn de mercado, mediante la obtencidn de por lo menos tres
escritos de empresas cuyas actividades comerciales 0 profesionales.se encuentran directamente relacionadas
con los bienes a adquirir o a arrendar o los servicios a cbn_tratar,_en‘ los que se haga constar la inexistencia de los
bienes o servicios mencionados, o en su caso de que no sea posible contar con dichos escritos, a través del

andlisis que realice el Area requiriente o el Area técnica con base en la investigacién de mercado, en el que
justifique por escrito tal inexistencia ;

INSTITUTQO NACIONAL DE SALUD, AFILIADO A LA UNAM
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La adjudicacién directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 F. I de la
LAASSP vy 72 F. | de su Reglamento ya que este es el (nico medicamento puesto que es una formula huérfana
y por el momento no existe algin sustituto de tratamiento que se puede utilizar para el diagnadstico

mencionado ademas de que en caso de no comprar el medicamento, se pondria en peligra severamente la vida
de la paciente.

Terminacion Anticipada:

Durante la vigencia del Contrato, “E! Hospital”, podré en cualquier momento dar por terminada la relacién
contractual, cuando exista caso fortuito o fuerza mayor o concurran razones de interés general, o bien, se
extinga la necesidad de adquirir la entrega de los bienes contratados, fo anterior de conformidad con el articulo
54 bis de 1a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico.

l_ Monto estimado . \

El costo total estimado por la adjudicacion del medicamento serd de minimo $1,315, 200.00 {Un Millén
Trescientos Quince Mil Doscientos Pesos 00/100 M.N.} y maximo de $3,288, 000.00 (Tres Millones Doscientos
Ochenta y Ocho Mil pesos 00/100 M.N.}, impartes con cargo al Seguro Popular y que no incluyen el impuesto al
valor agregado, por las caracteristicas de los bienes.

Partida Presupuestal:'25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”

l Forma de pago propuesta |

£l pago se realizara mediante transferem:la electromca o cheque, con fundamento en el articulo 51 de La Ley de
Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, dentro de los veinte dias posteriores a la
presentacidn de cada factura debidamente requisitada, previa entrega de los bienes a satisfaccién del Hospital.

( Persona propuesta para la adjudicacion - J

La empresa Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., es el Unico que por el momento cuenta con el apoyo directo de
fabricante, asi mismo que ofrece las mejores condiciones en cuanto a precio, oportunidad y entrega de los
bienes, cuenta con los requisitos legales conforme a La Ley de Adqulsiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Plblico, con los recursos humanos, materlales y técnicos que garantizan la calldad yla rap|dez de entrega
en el menor tlempo p05|ble del bien sollcntado

Dom. Fiscal: Vladucto Tlalpan No. 3222, Col Viejo Ejido de Santa Ursula Delegacmn Coyoacan C:udad de
Mexico. C.P. 04980.

[ Acreditamiento de los criterios en gue se funda la excepcidn |

Eficiencia: Con |a realizacién de una adjudlcamon directa, se puede obtener el bien con la oportunidad que
requiere el Departamento de Nefrologia, ya que se invita a proveedores gue cuentan con capacidad de
respuesta, asi mismo se cumplen los objetivos del Hospital.

Eficacia: El procedimiento de adjudicacién solicitado permite el ahorro en tiempo y horas hombre, se toma en

cuenta al que tiene la capacidad de respuesta y que cuenta con el producto solicitado lo cual se determino con
la investigacidn de mercado realizada para la adquisicidn,

) INSTITUTO NACIONAL DE SALUD, AFILIADO A LA UNAM
Direccidn: Dr, Marquez 162, Col. Doctores, Delegacion Cuauhtémaoe, 06720, Ciudad de México
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Hospital Infantil de México Fedarico Gérez

Institute Nacional de Salud

Departamento de Nefrolegia

| Se solicita ]

De acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente escrito y dande cumplimiente a lo establecido por la
normatividad aplicable en la materia, se solicita se realice un procedimiento de adjudicacidn directa a la (s)
empresa (s} que cumpla {n} con los requisitos sefialados en e cuerpo de este escrito y se lleven a cabo las
acciones pertinentes a fin de tener los insumos necesarios para que él drea solicitante continve proporcionando
un servicio con calidad y seguridad tanto a las diversas dreas que conforman este instituto como a la poblacién
infantil que mds io necesita.

En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan gue no se
cuenta con ningun vinculo con las empresas adjudicadas o con cualquier otra,

Se firma el presente el dia 12 de marzo del 2018 en la Ciudad de México.
Atentamente.

Area Usuaria Vo. Bo. Técnico

AW
osé Carlos R{nyﬁquez Dra. Mj?a’:ﬂilla Guillén
Jefe del Departamento de Nefrotogfa Subdirectorae Asistencia Médica

“Dr. Gustavo gordillo Paniagua”

p

Autorizé Técnicament

Dr. Jaime Nieto\?
Director ME

den a la dltima hoja del Documento de Justificacién sobre |a procedencia de no
celebrar Licitacion P blica pany la adjudicacion directa de minimo 12 frascos y méximo 30 frascos dmpula de
Eculizumab de 300 mg,, para atender las necesidades del Departamento de Nefrologia del Hospital Infantil de
Mexico Federico Gémez, para el periodo de marzo al 31 de diciembre de 2018.

Las presentes firmas{correspy

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD, AFILIADO A LA UNAM
Diveceién: Dr. Marquez 162, Col. Doctores, Delegacidn Cuauhtémoe, 06720, Ciudad de México
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