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Escrito de justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacion plblica para ia contratacién del Servicio de Suministro de Oxido
Nitrico para atender !as necesidades de las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos, la Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales y el Servicio de Hemodinmica del Hospital Infantil de México Federico Gémez, durante el periodo comprendido a partir del
02 de marzo al 31 de diciembre de 2018,

l Objeto |

Llevar a cabo un proceso de contratacion por excepcidn de licitacion plblica a través de 1a adjudicacion directa y lograr ias elaboracion de un
contrato para que las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatricos, la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales y el Servicio de
Hemodinamica cuenten con el Servicic de Suministro de Oxido Nitrico, para estar en posibilidades de dar continuidad y atender a {os
pacientes a quienes se les han diagnosticade Herias Diafragméticas, Cardiopatias Congénitas y enfermedades respiratorias con
Hipertension pulmonar y que requieren recibir oxigeno adicional para el tratamiento de Ios pamentes de estos servicios con este tipo de
afecciones, asf contribuyendo al cumphmlento de Tz misian y vision de este Instituto,

.E"-;;f'f B - Antecedentes I

Desde hace varlos afios: esze Hospltal ha.uiifizado: el sxldo ni tl'ICD (ON) para atender alos pamentes con diagnésnco de hipertensién arterial
pulmonar, ya sea asomada a Jnsuficlencia - resp ratcna al’ postnperatono de crrugfa cardmvascular hermas diafragméticas,
cardwpattascongemtas 0 enfermedades resplrator as de aparr(:lon primar

El éxido nitrico €8 una sustanma que se p{oduce natura!menie en el cuer;ao si embargo tambien puede ser administrado’ en forma de gas,
junto con asisténcid-ventilatoria y otros medlcamentos segun los requiera el pamente el axi do nitnco Dueds. aumentar la-Gantidad de oxigeno

que flega al torrente sangumeo El éxido nitfice inhalado. esta indicadoen pacientes que | fiefieninsficiencia: respnratona hlpaxma asociada ala
hlpertensmn pulmonar hernias dmfragmatlcas y cardi apatlas respi iraforias. Las: comphcamones puede e graves:y aIgunas de. ellas
requieren tratammntos pro!ongados que generalmenﬁe se admlmstran en el sewtc&o de cu dados ntenswos i T i

El 6xido nltnco relaja los dlmmu 0§ vasos saﬂgumeas de ios pulmenes lo que permlte que una mayor caﬂt;dad de oxigend pase de los
alvéolos al iorrente sangumeo . S . i Y

El 6xido nltnco actua refal ando fos capllares 'sangumeos que rodean ‘a Eos alveolos cuando estos vas 5 estan dema ad =es’zrechos el
oxigeno no. puede ‘pasar ai torrente sanguineo, pero a medida: -gue se relajan los-vasos, &l fijo sanguineoa los pulmones incrementa
permltlencio Ia absormon de mas oxxgeno mejorando el nivel del mismo en la sangre de !es pac:entes ademas eI ON noies téx 0.

[ Ea T Descnpclén del semcno

La Unidad de Culdados Intensivos- Pedlatrlcos Unldad de. Cu;dados Intenswos Neonataies y Sennmo de Hemodmamlca_ ‘equieran de un
Servicio de Surmifiistro'de Oxido Nitrico, para-peder llevar a“cabo las actividades.inherentes-a Ja atencién de paclentes:con diagndstico de
cardiopatias congénitas; Hemias diafragmaticas y enfermedades resplratonas cbh hlpedensmn pu!monar el serwmc a contratar debe de
cumplir con las siguientes’ especn‘" caciones” tecn;cas . :

“'stracwn por mhalacaon que contenga oxido-niftrice (ON) en conceniraclon de 500 a 800 ppm en
una solucion de nitrégeno (Nz), grado &, para producl: vasoditatacién selectiva de js ascul' fura pultionar, en cantidad suficiente para cubrir
las necesidades de los Servicios de Uri dad deados Intenswos Neonatales Unldades de Cuidados Intensivos Pediétricos y Servicio de
Hemodinamica, : S R

Se requiere gas grado médico, para admini

La mezcia descrita debe ser suminisirada en cilindros portatiles de aluminic con valvula de acero inoxidable y anillo de teflon de 1.125 in,
mismos que deben ser compatibles técnicamente con el equipo solicitado para la administracién de la mezcla de gas a los pacientes, con
objeto de obtener resultados precisos y exactos.

L.2 mezcla de Oxido Nitrico debe cumplir los requisitos de gas medicinal grado médice y debe tener Ia apmbacton para uso clinice de la FDA
yio de la COFEPRIS en Memco
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Il Equipo para Suministro Clinico de la Mezcla de Oxide Nitrico:

El equipo debe contar con un sistema con ¢apacidad de administracion dual, automatizade y manual, a través de la rama inspiratoria de un
ventilador mecénico o de una bolsa-valvula-mascarilla; este equipo debe ser proporcionado por el proveedor adjudicado en calidad de
préstamo, a titulo gratuito de conformidad con el articulo 55 ds la Ley de Adquisicicnes, Arrandamigntos v Servicios del Secter Piblico, para
esta Institucién mientras esté vigente el contrato.

E squipo debe tener dos opciones de configuracion para su uso clinico, de gabinete o sobre mesa, o de pedastal, en ambos casos rodadle,
disefiado especificaments para el mismg, con capacidad para transportar das cllindros con la mezcla del gas solicitado. En ambos casos, los
complementos para su correcto uso y transporte: seguro;: deben ser. suministrados por el proveedor adjudicado; ademas, sl proveedor
suministrara todos los aditamentos desechables adaptadores conexiories .y accesorios necesarlos para el corracto uso de la mezcla de gas
solicitada. o

Para el servicio de sumlmstro del Gmdc Nitrico se requieren, como, mm!mo cmco (5) equos d;strtbu dos de Ia mgmente manera;

e Dosenel Departamenm de Tegapla Intenswa Ped|atnca e :*
o Dosenel Departamento de Neonatologla - :
» Unoen ei Servi clo de Hemodmamlca )

En caso de requerlmlentos adicionales el hospﬁal a traves ’cfei Departamente de Cgm_pras _Gubemam tales Farmaceutloas sclicliars al
groveedor adjudicado, mediante escrito, la sclicstud de entrega de Jo requeﬂdo que amblén _ebera ser en, prestamo a tutulo gratuato

Los equipos deben cumpExr con todas ias gwentes caracterlstlcas tecmcas

1. Slstema etectromco para Ia acimmnstracaon de canudades exacﬁas de ON en Ias was resp rator as de pamentes neanatales,
ped:atricos y aduitos. La unidad prsnmpal debe. monitorizar la.mezcla de gases antes de ia msplracsan y mantenir fa concentracion
(dosis) de manera constantea lo’ argo del tiempo gue diire el fratamigito’ - '

2. Dehe tener un regulador de- aita presion.con manometro que Indique la premén de Ios c:lsndros i

3. Debe poder analizar de manera indeperidiente fos- gases'NO, NOZy. 02~ :

4. Elecuipo debe tenerun sistema de administracion basado sn'un moddlo- inyeistor: :

5. Nodebe permitir caidas de fd presion raxima mayores als cmHZO a ﬂu;o de BOL/mtn z

6 T

7

8

Los conactores deben ser coniebs.
Capa(:ldad de suministrar la mezcla manualmente {Bolsay vaEvuIa—mascafllla) _
d:splay) con botones siaves & mterfase de'ments y alarmas en iengua espaﬁola

12. Trampa dg agua y puerio de purga para ehmmacmn de ON tesidiial : "

13.  Debe tener bateriaintema con una duracién minima de 3 horas con S|stema de cargador automat!co nciu;dc

14, Indicadores de conexién ala corrients eléclrica v.de uso'de’baterla

15. Debe contar con snstema de alarmas audibles d&'los siguienies parametros como miriimg (el ssstema debe contar con un botdn
silenciador de las alftas)s~ - . :

Aita concentracion de NO NOzy Ozen Ia finea de. muestrao .

Baja concentracian de NO'NQzy.G la nea de muestreo

Baja presién del cilindro - g

Falla del modulo inyector

Bateria baja

Bioqueo de las iineas de muestreo

Trampa de agua llena

Falla de los sensores independientes de NO, NO2y Oz

16. Debe contar con pusrtos de interconexion a sistemas computacionales de tipo etherne’ﬁ LUSB y R8232.

S
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Plazos y condiciones de entrega

Plazo de entrega

La contratacion del servicio es para cubrir necesidades del periodo comprandide a partir del 02 de marzo al 31 de diciembre del afio 2018, ef
contrato derivado de la presente solicitud debera de ser cerrado con precio fijo.

Lugar de entrega

Ei Serviclo de Suministro de Oxido Nitrico sera prestade:enias Unidades de Cuidados Intensivos Pedlatricos, la Unidad de Cuidados
Intensivos Neonatales y Servicio de Hemodtnamlca conforme a nx _es dades de los serv cios durante la vigencia del contrato.

E! proveedor entregard una hoja de contro! de G))qdo NI’EI'ECO utsiszado por cada cnandro Ia que coniendra el nimero de serie del cilindro
entregado debera ser requisitada por el &rea Usuaria, firada de wsto bueno por eI Jefe de cada Deparlamento y ef Jefe del Servicio, esta
sera devuelta al proveedor en cada cambo de cilindro, : -

l.as areas usuarias firmaran. Ia ho;a de conrol correspondieﬁte deb e’ﬂdo pa arpostencrmente el proveedor al Departamento de Almacenes a
solicitar el sello de réGibido cie Lunes &’ Viemes ‘dentro del’ horano de 09:00~a 14:00 horas, ubicado er Dri Marquez, Nam. 162, Colonia
Doctores, De!egacwn Cuauhtemoc C F’ 06720 Cludad de Mexwo TeE 52'2 99—%7 xf 2427 F’ara el m:clo de [ramlte depago.

1 lnvastlgacmn de mercado |

A partir de lo dlspuesto en elartieulo 2 fraccnén X y 26 parrafo sexto de Ia Ley de Adqulsamones Arrendamlentos y Serwcms del Sector Publico,
se mencionaque ia mvesngacsén de mercado se llevd 2 cabo a traves de ia-comparacich de informasion obtemda a través de la Plataforma
CompraNet y de fas. pmpuestas presentadas por proveedores dando como resultacfo eI FO~CON«05 que se anexa al presente escnto {Anexo
1), - :

El analisis y jUS’!I jon pa{a 2 contratac_ o el Serviclo de Summlstro:' & émdo Nltnco para la Unzdad :
la Unidad de; Cundados intenswos Neon_ataies yel Serwcm dg Hemodlnamlca en este Hosp|tal se fundamentan en

Dado que nuestra® siltumon taene una pobiacaon suscepﬂble de’ cursar con dacha patologla resulta |nd|spensab “contar-¢on ef Senviclo de
Suministro de Oxido NItI‘ICO{ ya que en caso de presentarse Ia neoeS!dad dei mlsmo aste sg tlene que sumlnlstrar de ferma expedita.

Tambien es |mponante contar
Contra Riesgos Sanitarios, para as

;:Federa! para la Proteccidn

=roporc:aonarle &l pacrente segundacﬁ conflanza ¥ eﬁmehcla €n su penodc fratamiento.

Asf mismo los nifios que son atend ' la Unidad de, Culdados Intenswos Neonaiales 0 qu:enes nacen con defectos congénitos del corazon
son los mas beneficiades con la aplzcacaon d‘ esta ter' pla :

Ademas se pueden prevenir enfermedades vascu!ar pulmonar en Ios pacaemes pequenas eff sﬂuaczon de alto riesgo y se les puede salvar la
vida en esta sifuacién, mangjandose como alternativa e &l tratawento de: hlpertensxon pulmonar del recién nacido.

Con esta contratacion se le permite a las Unidades de Cuidados Intersives Pediatricos, 2 Unidad de Cuidados Infensives Neonatales y el
Servicio de Hemodinamica, cumplir con las funciones propias para el tratamiento de pacientes con dificulted respirateria que lo requieran,
motiva por el cual es necesario contar con equipes y gas ON de manera continua, fazén que resulta ser de vital Importancla que estos sedn
propercionados dentro de los mayores parametros de calidad, cantidad, ficiencia, economia y eficacia en forma continua.

En este orden se entiende que el contar con un servicio que permita atender conforme & las necesidades de los pacientes evitara periodos
prolongades de hospitalizacion incrementando la eficiencia y eficacia, ya que se disminuyen al minimo los tiempos y se ufilizan en toda su
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capacidad las instalaciones y los recursos humanos médicos, esto en la atencion oportuna de los pacientes y requirentes de servicios
hospitalarios det sector infantil,

| Ast mismo el no contar cor: este servicic orlginaria tiempos ociosos, traslados hacia otros hospitates de nuestros pacientes y la renfa de
equipos para satisfacer las necesidades del hospital, esto originaria costos adicionales muy importantes en estos conceptos.

L.as veniajas que tiene & empleo de este gas es el reducir la hipertension arterial pulmonar mejorandc la oxigenacion de los pacientes, en
combinacién con una monitorizacién correcta de la presidn arterial sistémica, en cirugias de alto riesgo para coregir malformaciones
congénilas cardiacag (como las que lleva a cabo en esta institucicn), reduce el riesgo de hipertension arterial pulmonar. Asl mismo evita
graves trastornos pulmonares, a través de terapla otorgada y que mejora notab!emente el tratamzenfo de varias enfermedades consideradas
como mortales. . I : :

La solicitud de excepcion a lictacion publlca para conirataf medlante el procedlmtento de adjudlcaclon directa el Servicio de Suminisirc de
Ox=d0 Nitrico, se fundamenta en &l amculo ?34 constztucronai en sus. parrafos cuarto y uinto’y en Ios articulos 22 fracmon I, 25, 26 fracclon

u Reglamento

El articulo 134 consﬂtumonai &h sus parrafos cuarto y qumto establece que medlante Eos procedlmﬁentos de contratacion elegidos se deberan
asequrar las mejores cofidiciones de contratacaon ¥ manejo ‘de los: recursos esoRdmicos” federales acredltando fos. cnter ios de eficiencia,
eficacia, economia, amparmal dad y honradez que aseguren Ias me]ores condlciones para eI estacfo.' =

Para safisfacer eI objetwo prioriiario, que es ia contrataclon del Se{vxcao de S mi

tro de Ox;do N|’mco que como sé ind!ca en el cuerpo de
gste escrito, se cumy[en con dichas condlcwne . -

Ley de Adqulsmmnes Arrendamtentos y Semcms del Secto Pubhco :

El artlculo 22 eitablece en su fracc|on Ii Ia facultad que t|ene ese H Organo Colegtacio Kpar i |ctammar-prewamen§e a Tai imr;lacson del

indicado, au’mﬂzada por &l Jefe del Depanamenio de Presupuesto ¥ i Subdlreccmn de Recursos Fmanc;eros mlsma que se acompaﬂa al
presente documento B : . :

Por io que hace al artlcuio 28 fracmon 1l de & Le / .toda vez que la misma’ establec’
podran contratar adqti sm iones medmnte el procedmento pmpuesto que es eI de ad;udtcamén dlrecta St

Ue|ag dependencias

£l articulo 40 cita qué ‘an ~Ios supuestcs que pfeve al articulo 41 de esta ley; las dependenmas Y entldades bajo St {esponsabllldad podran
optar por no llevar a caba el -procedlmlento de-licitacién publoa ¥ celgbrar oontratos a lraves.de los procedimientos:de invitacién a cuando
menos tres personas (o) de' djucﬁcamon dtrecta coMmo es’ eI caso qUe nos ocupa asi mismo- preve que rl' seleccon del procedimiento de

""" 12 elaboracion del presente

Asi mismo se hace mencién que Ia empresa propuesta Ppara la adjudicacion cuenta: con capamdad de:respuesta, asi como con los recursos
técnicos, financieros y demas que sean necesarios
servicios objeto del contrato a celebrarse.

cuyas act] wdades comeroiales D profesmnales sstén relacionadas con los blenes o

dictamen obleniendo las mejores cond" iones para el estado:

/rtlculo 41, fraccion Vil
/ Las dependencias y enfidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones, arrendamientos y servicios, sin sujetarse al
- procedimiento de licitacion plblica, a traves de los procedimientos de invitacion a cuando menos ires personas o de adjudicacion directa,
cuande:

VIll. Existan razones justificadas para la adquisicién o arrendamiento de bienes de marca determinada;

L‘XJ {13141 47] "
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Esta fraccién resulta aplicable, porque af solicitar el Oxido Nitrico, se asegura que los pacientes que son atendidos en este Hospita!, reciben la
mejor atenclon medica ya que les es propercionada en tiempo y forma y a pesar de que hay otras empresas que también cuenta con Oxido
Nitrico, estas no cumplen en cuanto a proporcicnar los consumibles que se requieren para estar en posibilidades de suministrar el gas
medicinal, en el caso de una de las empresas que estuvo de prueba en uno de los servicios, se le solicito el apoye para que proporcionara
més Oxido Nitrico para un paciente gravemente enfermo, no proporcionaron ef gas, (Anexo 2),

Articulo 55

La adquisicion de materiales cuyo consume haga necesaria invariahlemente fa utilizacion de equipo propiedad del proveedor podra realizarse
stempre y cuiando en la convocatoria a la licitacién se establezca quie 2 glilén seradjudique el contrato debera proporcionar el citado equipo sin
consumo dellos materiales,

costo alguno para la dependencla o ertidad durantaie iempo req

El page se aré mediante transferencia ele dnica”6 cheql

Arrendarmientos - Servigios. del Sectir-Piblico,dentro de fosveinte dias pos

- Adquisiciones,
flira debidamente

requisitada, previa éntregade los bienes a satisfaccion del Hospital,

‘ _._J_jz‘éi_{'s;oanal@]:E;ropu"ést%’z= pa_réi la adjudicacion "

Farmagen, $.A. de C.V., prov proplesto, tienen fa déﬁéc;}_giad.'Sf'_g}gpgri.enéiaf:pafa comerclalizar e (

V Nitrico y ademas es quisn cumple
téenicamente con fo que las 4reas reguler

El domicilio fiscal de 1a empresa es: Callé 14 de-age Nu_mefd#&ééoiggrii'éfil\:ﬂéh' il Avila -amacho, Municipio de Naucalpan, Sstado de México,
C.P. 53910, RF.C. FAR-040505-RZ9, Tal. 5294-7285. Fax 5294-863 y:gorreq electronico; fodrigo@farmagen com.mx

I Acreditamiento de los criterios en que se funda la excepcién ;

Eficiencta: Con |a realizacion de una adjudicacior: directa, se puede obtener &f Servicio de Suministro de Oxido Nitrico con la gportunidad
que requieren las Unidades de Cuidados Intensivos Pediatrica, Unidad de Cuidados Intensives Neonatales y Servicio de
Hemodinamica, ya que se invita a proveedores que cuentan con capacidad de respuesta, asi mismo se cumpler los objetivos del Hospital.

Eficacia: £l procedimiento de adjudicacion solicitado permise el ahorro en tiempo y horas hombre, ya que a pesar de que hay proveeduria, se

toma en cuenta al que tiene la capacidad de respuesta para cumplir con el servicio a partir det 02 de marzo y hasta ef 31 de Diciembre de
2018 y que cuenta con el servicio solicitado, lo cual se determing con la investigacion de mercado realizada para la adquisicion.

dﬂ\l’lﬁﬂ(‘;‘j »
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Conclusion

De acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por la normatividad aplicable en la materia y
afin de estar en posibiiidades de cubrir y cumptir en tismpo y forma con ef abastecimiente requerido por el Area usuaria.

Se solicita se dictaming procedente {a excepeion a fa licltacion pdblica mediante adjudicacion directa de los bienes solicitados v se realicen las
acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de llevar el desarrollo de las actividades inherentes & estas &reas ya que al contar con este
Servicio el Hospital podré atender en flempo y forma a los pacientes y utilizar eficientemente Jos insumos y la mano de obra con que cuenta
esta institucion, y asi se avita que inicien tratamientos, que podrlan generar oostos adlcmnales

con fa empresa adjudicada o con cua quler otra

Se firma el presente el dia 26 de febrero del 2018 en la Ciudad cie Mexmo

f _Itlma hoja cfel dlciamen el
enric:o de Summlstro de Gxtdo Nltrlco para at nder
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