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Instituto Nacional de Salud
Departamento de Gastroenterologia.
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Secretaria de Salud

Ciudad de México a 16 de febrero 2026.
2280/31/2026.
Asunto: Escrito de Justificacion Nitisinona.

Graciela Villeda Gonzalez

Jefa del Departamento de Compras
Gubernamentales y Farmacéuticas
Presente

Por medio de la presente me permito enviar escrito de justificacion de 2 frascos de
Nitisinona del 10 mg caja con 60 capsulas, con la finalidad de continuar con las gestiones
correspondientes.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Carlos Patricio Aco odriguez Bueno
Jefe del Departamento|de Gastroenterologia y Nutricion.
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ESCRITO DE JUSTIFICACION SOBRE LA PROCEDENCIA DE NO CELEBRAR LICITACION PUBLICA PARA
LA ADJUDICACION DIRECTA POR UN MAXIMO DE 2 FRASCOS DE NITISINONA DE 10 MG CAJA CON 60
CAPSULAS, PARA LA ATENCION DE LOS PACIENTES DEL DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA
Y NUTRICION, DEL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ, DURANTE EL PERIODO
COMPRENDIDO A PARTIR DE LA ADJUDICACION Y HASTA EL 31 DE MARZO DE 2026.

En cumplimiento a lo establecido en los parrafos segundo y quinto del articulo 53 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico vigente, asi como en el articulo 108 del Reglamento de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, con el caracter de Titular del Area
Requirente de la adquisicién del medicamento en cuestion, por este conducto me permito presentar la
justificacién por el que se funda y motiva la procedencia de la excepcién a la licitacion publica para la
adquisicién directa por un maximo de 2 frascos de Nitisinona de 10 mg caja con 60 capsulas, para la atencion
de los pacientes en el Departamento de Gastroenterologia y Nutricién, del Hospital Infantil de México
Federico Gémez, a través del procedimiento de adjudicacién directa con fundamento en lo dispuesto en la
fraccion 11 del articulo 54, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, de
acuerdo con los siguientes conceptos:

I. DESCRIPCION DE LOS BIENES

Llevar a cabo la excepcion de licitacién publica a través de la adjudicacion directa por un méximo de 2 frascos
de Nitisinona de 10 mg caja con 60 capsulas, con clave 010.000.5832.00 de del Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, para la atencién de los pacientes el Departamento de Gastroenterologia y Nutricién,
del Hospital Infantil de México Federico Gomez.

Satisface la necesidad de una terapia efectiva para los pacientes que tienen diagnostico de Tirosinemia, que
es una enfermedad caracterizada por la deficiencia de la enzima fumarilacetoacetato hidrolasa que se
encarga del metabolismo hepatico y renal de la tirosina, aminodacido presente en las proteinas, medicamento
que se administra de forma continua de por vida y que requiere de continuidad para evitar crisis de
pseudoporfiria debido al actimulo de metabolitos toxicos, una vez que se suspende el medicamento. Estas
crisis ponen en riesgo la vida de los pacientes, ya que pueden llegar a ocasionar paralisis diafragmatica con
la consecuente insuficiencia respiratoria, que si no es atendida de inmediato puede ocasionar la muerte.
Ademsas, la administracién continua y a dosis adecuada del medicamento evita la progresién del dafio
hepético, evitando en muchos casos la necesidad de un trasplante hepético, el cual, si bien mejora la
sobrevida de estos pacientes, también implica una serie de riesgos y requerimientos que de no cumplirse
también comprometen la vida del paciente.

[I. PLAZOSY CONDICIONES DE ENTREGA

Plazo de entrega.

La adquisicién del bien en mencién es para cubrir necesidades durante el periodo comprendido a partir de
la Adjudicacién y hasta el 31 de Marzo del 2026, el contrato derivado de la presente solicitud debera ser
cerrado con precios fijos y la entrega debera ser por el total de los bienes Adjudicados en el periodo solicitado

en el Oficio de Notificacién de la Adjudicacién. %
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Lugar de entrega.

Los bienes serdn entregados en el Departamento de Almacenes, de lunes a viernes dentro del horario de 9:00
a 14:00 horas, ubicado en Dr. Marquez no. 162, Colonia Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06720, Ciudad
de México, Tel. 5228-9917, ext. 2427, conforme a las indicaciones en el oficio de notificacién de Adjudicacién.

Cumplimientos de Normas:

Con fundamento en el articulo 54 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de
Sector Piblico, con relacién al articulo 55 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, el proveedor debera
garantizar que para el bien ofertado cumple con las siguientes disposiciones normativas:

e NOM-059-SSAI-2015.- Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos.

¢ NOM-072-5S5A1-2012.- Etiquetado de Medicamentos y Remedios Herbolarios.

e NOM-073-SSA1-2015.- Estabilidad de Farmacos y Medicamentos, as{ como Remedios Herbolarios.
e NOM-137-SSA1-2008.- Etiquetado de Dispositivos Médicos.

¢ NOM-164-55A1-2015.- Buenas Practicas de Fabricacién para Farmacos.

* NOM-220-5S5A1-2016.- Instalacién y Operaci6n de la Farmacovigilancia.

Penas Convencionales:

El proveedor pacta con EL HOSPITAL, que en caso de entregar los bienes fuera de los plazos establecidos,
pagara las penas convencionales a que se haga acreedor, derivadas del o los atrasos en que incurra, mismas
que en su conjunto no podran exceder del monto total de la garantia de cumplimiento. Se sancionara por el
importe de cada incumplimiento reportado por el Departamento de Almacenes al Departamento de Compras
Gubernamentales Farmacéuticas.

El proveedor conviene en que, si no se realiza la entrega de los bienes, en los términos y condiciones pagara
a el hospital el dos punto cinco por ciento (2.5%) por cada dia natural de atraso, contados a partir del
siguiente en que concluyd el plazo de entrega y hasta un maximo del veinte por ciento (20%), el cual se
calcula: sobre el importe de los bienes no entregados, sin incluir el impuesto al valor agregado.

En caso de incumplimiento en la entrega total o parcial de los bienes se hard acreedor a la pena convencional
del veinte por ciento (20%) sobre el monto del incumplimiento, sin considerar el Impuesto al Valor
Agregado.

Dichas penas convencionales a las que se hizo acreedor el proveedor se notificaran por escrito en el cual se
le indicard el procedimiento a seguir para llevar a cabo el pago correspondiente.

Penas Contractuales:

Sanciones relativas al plazo de entrega de la garantia de cumplimiento del contrato.
En los casos que el prestador de servicio no entregue la Garantia de Cumplimiento en el plazo o fecha
revistos en la LAASSP, a més tardar dentro de los diez (10) dfas naturales siguientes a la firma del Contrato,
el Hospital determine no dar por rescindido el Contrato, se hard acreedor a la Pena Contractual
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correspondiente al tres por ciento (3%) del monto total del contrato antes del Impuesto al Valor Agregado,
para lo cual al momento de entregar su garantia al Departamento de Asuntos Juridicos, deberd acompafiarla
con copia de la factura por concepto de pago de su Pena Contractual.

[Il. ELRESULTADO DE LA INVESTIGACION DE MERCADO

La investigacién de mercado es realizada conjuntamente entre el Departamento de Gastroenterologia y
Nutricién y el Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas, de conformidad a lo que
establecen los articulos 45, 46 y 47 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Ptiblico, asi como lo dispuesto en el numeral 4.2.1.1.10 del Manual Administrativo de Aplicaciéon
General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, la cual tuvo como
propésito, previo al inicio del procedimiento de adquisicién para determinar la existencia del bien solicitado
en cuanto a calidad y oportunidad requerida; la existencia de proveedores con posibilidad de cumplir con
las necesidades de los bienes, el precio prevaleciente al momento de llevar a cabo la Investigacion.

. Serealizo labtisqueda en la plataforma de Compras MX en la cual se identifico el Expediente E-2025-
00110841 publicado por la dependencia 012NCZ - INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA, en la cual
se detectd que le fue adjudicado al proveedor Imed Orphan, S.A.P.I. de C.V,, en un precio unitario de
$434,060.00.

II.  Se realizé la solicitud de cotizacién SC-2026-00000722 a través de la plataforma de Compras MX a
diversos proveedores de los cuales solo se recibid la siguiente propuesta:

e Imed Orphan, S.A.P.I. de C.V, proveedor que cotiza y cumple con los requerimientos
técnicos, presentando una propuesta total por $868,120.00 (Ochocientos Sesenta y Ocho mil
ciento veinte Pesos 00/100 M.N.), con un precio unitario de $434,060.00 (Cuatrocientos
Treinta y Cuatro Mil Sesenta Pesos 00/100 M.N.).

IIl.  Serealizé solicitud de cotizacién via telefénica a los siguientes proveedores:

e Lobo Farmacéutica, S.A. de C.V,, la cual indica que no cotiza el medicamento en cuestion.
e Farmacos Hercor, S.A. de C.V. la cual indica que no cotiza el medicamento en cuestion.

V. Se consultd adicionalmente el histérico de este Hospital, en el cual se identificé que el medicamento
en cuestion fue adjudicado en el ejercicio fiscal 2025 en el cual se adjudico al proveedor Imed Orphan,\
S.A.P.I. de C.V,, con un precio unitario de $434,060.00 (cuatrocientos treinta y cuatro mil sesenta \ \\,
Pesos 00/100 M.N.). \\\3
;\‘) \
N\

Cabe mencionar que el medicamento en cuestién fue solicitado en las necesidades para ser adquirido
mediante procedimiento de Consolidacién Bianual 2025-2026 que esta llevando Laboratorios de Bioldgicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V. “BIRMEX”, esta clave no ha sido adjudicada en ninguno de los procesos de
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adquisicién que se han realizado y actualmente se tiene la urgencia de contar con el medicamento para
continuar con la atencién de los pacientes que lo requieren.

IV.  PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION PROPUESTO

La solicitud de excepcién a licitacién publica para contratar mediante el procedimiento de adjudicacién
directa se fundamenta en el artfculo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y quinto y en los articulos 33,
35 fraccion 111, 53 y 54 fraccion II de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector piblico,
asf como el articulo 108 y 109 de su reglamento.

Fundamentacion y Motivacion

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

Los articulos 33 “Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran convocar, adjudicar o
contratar adquisiciones, arrendamientos y servicios, con cargo a su presupuesto autorizado y sujetandose al
calendario de gasto correspondiente” de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, ya que se cuenta con suficiencia presupuestal para cubrir el importe estimado a ejercer para el
presente procedimiento, recurso que se autorizé mediante el oficio 5430/0081/2026 emitido por el
Departamento de Presupuesto, dependiente de la Subdireccién de Recursos Financieros.

Por lo que hace al articulo 35 fraccién III, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las
dependencias podran contratar adquisiciones mediante el procedimiento propuesto que es el de
adjudicacién directa.

En el articulo 53 en los supuestos que prevé el articulo 54 de esta ley, las dependencias y entidades, bajo su
responsabilidad, podran optar por no llevar a cabo el procedimiento de licitacién publica y celebrar
contratos a traveés de los procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacion
directa como es el caso que nos ocupa as{ mismo prevé que la seleccién del procedimiento de excepcién que
realicen las dependencias y entidades deberd fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante la
elaboracion del presente dictamen obteniendo las mejores condiciones para el estado.

Articulo 54. Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones,
arrendamientos y servicios, sin sujetarse al procedimiento de licitacién publica, a través de los
procedimientos de invitacién a cuando menos tres personas o de adjudicacién directa, cuando:

II. Peligre o se altere el orden social, la economia, los servicios publicos, la salubridad, la seguridad
o0 el ambiente de alguna zona o regién del pais como consecuencia de caso fortuito o de fuerza
mayor;

El Articulo 109 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

\, Motivacién

adjudicacién directa solicitada, resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 54 F. II de
P

LAASSPy 109 de su Reglamento, en razén de que el medicamento que se pretenden adquirir fue solicitado
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en las necesidades para ser adquirido mediante procedimiento de Consolidacién Bianual 2025-2026 que
esta llevando Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. “BIRMEX”, esta clave no ha sido
adjudicada en ninguno de los procesos de adquisicién que se han realizado y actualmente se tiene la urgencia
de contar con el medicamento para continuar con la atencién de los pacientes que lo requieren.

Al estar ausente esta enzima se produce un acumulo anormal de tirosina y sus metabolitos toxicos
fundamentalmente en el higado y rifiones, ocasionando dafio irreversible y finalmente la muerte. El
medicamento Nitisinona es un inhibidor de la enzima 4 hidroxifeniilpiruvato diocigenasa que bloquea la
produccién de los metabolitos toxicos y consecuentemente evita la progresion del dafio hepatico renal,
favoreciendo asi la sobrevida de estos pacientes. Para que este tratamiento tenga efecto, se requiere
administrarlo de forma constante de por vida y ajustar dindmicamente la dosis de acuerdo al crecimiento de
cada paciente. La dosis recomendada es de 1 a 2 mg/K/dfa y durante todo el tratamiento se busca mantener
la dosis minima necesaria para evitar la progresién del dafio de estos 6rganos vitales.

Terminacion Anticipada

Durante la vigencia del Contrato, “El Hospital”, podrd dar por terminado anticipadamente el contrato cuando
concurran razones de interés general, de comiin acuerdo o bien, cuando por causas justificadas se extinga la
necesidad de requerir el bien o servicio originalmente contratado, y se demuestre que de continuar con el
cumplimiento de las obligaciones pactadas, se ocasionarfa algin dafio o perjuicio al Estado, o se determine
la nulidad de los actos que dieron origen al contrato, lo anterior de conformidad con el articulo 78 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

I. ELMONTO ESTIMADO DE LA CONTRATACION Y FORMA DE PAGO

El costo por la adjudicacién por un méaximo de 2 frascos de Nitisinona de 10 mg caja con 60 capsulas, por un
importe maximo de $868, 120.00 (Ochocientos Sesenta y Ocho Mil Ciento Veinte Pesos 00/100 M.N.), Partida
presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”, recurso que se autorizé de acuerdo con el
oficio nimero 5430/0081/2026, emitido por el Departamento de Presupuesto, dependiente de la
Subdireccién de Recursos Financieros.

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

Forma de Pago

El pago se realizard mediante transferencia electrénica o cheque, con fundamento en el articulo 73 de la Ley
de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro de los diecisiete dias habiles
contados a partir del envio y verificacién de la factura respectiva a través de la Plataforma, previa entrega de
los bienes o prestacion de los servicios en los términos del contrato.

V1. PERSONA PROPUESTA PARA LA ADJUDICACION DIRECTA

Se considera que la empresa IMED ORPHAN, S.A.P.I. DE C.V, Bosques de Ciruelos 180-101, Col. Bosques de
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VII. ACREDITAMIENTO DE LOS CRITERIOS EN LOS QUE SE FUNDA LA EXCEPCION
DE LICITACION PUBLICA; ASI COMO LA JUSTIFICACION DE LAS RAZONES PARA
EL EJERCICIO DE LA OPCION DE ADJUDICACION DIRECTA:

Honradez: Adicionalmente, en términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los que
suscriben el presente documento, manifiestan no tener lazos, relacién comercial o personal que pudiera
favorecer de manera impropia en la seleccién de la empresa, buscando dnicamente las mejores condiciones
para el estado, con la firma de la “carta de ausencia de conflicto de interés” que enlista los nombres y cargos
de los servidores publicos que intervienen en el procedimiento de compra.

Eficacia: Derivado de la investigacién de mercado y de la evaluacién por parte de Servicios Farmacéuticos,
se constata que lo ofertado por el proveedor participante cumple satisfactoriamente con las
caracteristicas técnicas solicitadas; mediante adjudicacién directa se estd cumpliendo con el objetivo y
mision del Hospital, ya que se continua con el suministro de manera ininterrumpida para los pacientes
que se atienden en las diferentes areas del Instituto.

Transparencia: En todo momento se dio la informacién por igual a las personas a las cuales se les solicité
cotizacion, ya que se debe rendir cuentas para reportar o explicar acciones y deben transparentarse para
mostrar su funcionamiento y sostenerse a la evaluacién de los ciudadanos. Adicionalmente, en términos de
la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los servidores publicos que suscriben el presente
documento, manifiestan no tener lazos, relacién comercial o personal que pudiera favorecer de manera
impropia en la seleccion de la empresa, buscando tinicamente las mejores condiciones para el Estado. Dicha
adjudicacion se publicard en la plataforma de CompraNet y en el Sistema de Portales de Obligaciones de
Transparencia (SIPOT).

Eficiencia: El procedimiento de adjudicacién solicitado permite el ahorro en tiempo y horas hombre ya que
derivado de la investigacién de mercado, se hace constatar que hay un sélo oferente con el que se pueden
obtener los bienes solicitados, por lo que de realizarse un procedimiento de licitacién piblica se sacrificaria
tiempo y recursos del Hospital para obtener el mismo resultado; por lo que la adjudicacién directa resulta
ser la mejor opcidn.

CONCLUSION

Que de acuerdo con lo sefialado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a lo establecido por
lanormatividad aplicable en la materiay a fin de estar en posibilidades de cubrir y cumplir en tiempo y forma
con el abastecimiento requerido por el drea usuaria.

Los que suscriben, dictaminan procedente la no celebracién de la Licitacién Publica y el procedimiento de
adjudicacién directa solicitado, se autoriza.

En términos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes manifiestan que no
se cuenta con ningtn vinculo con la empresa propuesta o con cualquier otra.
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Dr. Carlos Patrici s;é/Rodriguez Bueno Dr. Dario Jorge M io Molina Diaz
Jefa del Departamentp Gastroenterologiay Encargado del Despach de la Subdireccion
Nutricion De Asistencia Médica

Z \
Dr. Victet Baltazar Olivar Lopez
Director Medico

Las presentes firmas corresponden a la tltima hoja del escrito de justificacién para la adjudicacién por un
méaximo de 2 frascos de Nitisinona de 10 mg caja con 60 capsulas, para la atencién de los pacientes en el
Departamento de Gastroenterologia y Nutricién, del Hospital Infantil de México Federico Gémez, para el
periodo comprendido la Adjudicacién y hasta el 31 de Marzo del 2026.
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