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Escrito de justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacion plblica para la Adjudicacion
Directa de minimo 32 y maximo de 80 ampolletas de Busulfan de 6 mg/10ml., para atender las
necesidades de la Unidad de Trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas, del Hospital
Infantif de México Federico Gomez durante el periodo comprendido a partir del mes de abril y hasta el
31 de Diciembre del afio 2018.

I Objeto |

Llevar a cabo un proceso de contratacion:por. excepcion de licitacion publica a través de la adjudicacion
directa y lograr la elaboracion de un contrato. para “que -¢l- Unidad de JTrasplante de Células
Progenitoras Hematopoyéticas cuente con los bienes suficientes para llevar a cabo los diversos.
procedimientos que realiza en este hospital y asi contnbuur ai cumpllmiento de !a mlsmn y vision de este
Instituto. . R . -

:*W? ?ﬁsm&ﬁﬁ&ﬁ@g:ﬁunjﬁn ?{f~

La Unidad de: Trasplante de Celulas Progenltoras Hematopoyetlcas requaere de minimo_32 y
maximo de 80 ampoiletas de Busulfan ‘de 6. mglwml msumo neqesano-;‘ ara desarrollar las
actividades mherentes alos procedlmlentos que Heva a esta Unldad '

N — PEazosycondlcwnes de entrega = |
Plazodeentrega. : i . T T

La adqmsncno 1 del bien en mencuon es para cubnr neceSIdades-tdurante el peﬂodo comprend|do dei mes
de abril y hasta 31 de diciembre del afio 2018, el contrato derivado-de la presente solicitud: debera ser
abierto con premos ijOS yla entrega de los blenes sera de acuerdo a Eas neceSIdades de esta Unldad

Lugar de entrega. a

Los bienes serén Ientregados en el Departamento de Atmacenes dentro del horarlo de 09:00 a 14:00 .
horas, ubicado en Dr. Marquez nam.. 162, Colonia: Doctores Delegaclon Cuauhtemoc C.P. 06720,
Ciudad de Mexico, Tel. 52 28 99 17 ext 2427 de. iunes a vwemes en horano de 09 00 a 14 00 hrs.

El proveedor debera empacar ¥ embalar Jos_bienes de: tal forma ;.que"preserven sus caracteristicas
originales durante el traslado, las mamobras de estiba.y almacena;e asf mismo los bienes deberan estar
asegurados hasta su enfrega total en el almacén respectivo

Ademds de las leyendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, el proveedor identificara (/{
los bienes con el nombre o razdn social del proveedor, nimero de contrato, descripcién del articulo, lote, &
cantidad en el envase primario y secundario de cada producto y fecha de caducidad, la cual deberé ser _ }‘f?
minimo de 12 meses siguientes a la fecha de entrega. L
nitaG,
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Los envases primarios y secundarios seran los que determine el fabricante en la intetigencia de que
deberan garantizar que los bienes se conserven en condiciones 6ptimas de empaque y embalaje durante

el fransporte y almacenaje, asf como que la calidad del bien se mantenga durante el perfodo de garantia
y/o vida (til.

[ Resuitado de la investigacion de mercado |

A partir de lo dispuesto en el articulo 2 fraccion. X y 26 péarrafo sexto de la Ley de Adgquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico y derwado de Ea investigacion de mercado llevada a cabo a
través de CompraNet y con diferentes distr] buudoras comerc1ales se reﬂeja que la empresa Oncomedic
Distribuidora de Medicamentos, S.A. de C.V., es |a que cumple en cuanto a precio.y ademéas con todas
las condiciones requendas para este Instituto como.se observa en el FO CON- 05 (Anexo 1)

Motlvacu)n y fundamentacnon Eegal del procedlmlento de
Contratacuon propuesta para el supuesto de excepclon.

El analisis y Justlf‘ ca01on para Ia compra de mmlmo 32 y max1mo de 80 ampolletas de Busulfan de 6 mg,
Solucidn lnyectabie de 10ml., fabricado por el Jaboratorio Pierre Fabre Farma de México, S.A. deCV.y
distribuido por:el: proveedor Oncomedlc DIStI‘IbUIdOI‘a de Medicamentos, S.A. de C.V,, siendo este un
farmaco de quimioterapia que se clasifica como agente alquilante bifuncional interfiere con la replicacion
del DNA y la“sintesis de RNA; este medacamento 8e emplea pnncxpalmente en ‘el régimen de
acondicionamiento (preparacmn pretasplante) y 56 apllca en altas dosis - en combmac;lon con. otros
farmacos de:, qu1m|oterap|a con el objetivo 'de . crear. un. espamo en la médula’ dsea;; producrr
inmunosupresion.para evitar-el rechazo del injerto: ¥ e];mlnar tumor, reS|duaI en el pacnente que recs_be un
frasplante de celuias progemtoras hematopoyetfcas (TCPH) aiogemco o autologo., .

A lo largo dei: iempo el busulfan ha "'ldo uno de Ios farmacos de qulmloterapia con mayor
efectividad en los resultados: del TCPH. y:esta es su- prmc:pai indicacion, .en los Protocolos de
==  combinacion con otros: agentes de Quzmioterapla que se emplean a mvel internacnonaf

<

Indicaciones para aplecar'susuifan en el reglmen de acondlcmnamlento.

En los afios ochenta, Santos et __I..-ii!ntrodu;o fa comblnacron Busu!fan con Clc!ofosfamlda en la practica
clinica y poco después de este régimen.se- convirti en el acondlmonamlento esténdar para los centros de
trasplanfe que no tenian msta!amones para apltcar _Vradloterap rporal total como parte del
acondicionamiento. '

/7/1a radioterapia corporal total también es un método de acondicionamiento para el TOPH, sin embargo, la
radioterapia tiene como efecto adverso principal, el dafio en el neurodesarrollo en los pacientes
pediatricos, por lo cual el Busulfan tiene una mayor mdlcacuon para su empleo en este grupo de
pacientes.
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La solicitud de excepcion a licitacion publica para contratar mediante el procedimiento de
adjudicacion directa, se fundamenta en el articulo 134 constitucional en sus parrafos cuarto y
quinto y en los articulos 22, 25, 26 fraccion Hl, 40 y 41 fraccién VIll, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, asi como el articulo 71 y 72 fraccién Vil de su
Reglamento.

El articulo 134 consfitucional en sus péarrafos 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 acredltando los. crztertos de eficiencia, eficacia, economia,
transparencia y honradez que aseguren |las mejores condlmones para el estado :

Para satisfacer el Obje'{lVO pnontano como en el caso que nos ocupa de la adqulsm;on de Busulfan de
~ 6mg/10ml., como se mdlca en-el cuerpo de este documento -

Ley de Adqurswlones Arrendamlentos y Serwc;los del Sector Pubhco

Articulo 22: Las dependen{:las y entldades deberan establecer comltes de adqwsncaones arrendamlentos
y servicios que tendran las S|gwentes func:onesx L > : -

H.- chtammar prev:amente a Ia rnicramon de! procedlmlento sobre Ea procedenma de Ia excepmon ala
licitacion plblica por encontrarse'en alguno de los. supuestos aque se refi feren las. fracciones I, Il VIIL, 1X
X, XXV, XV, XVIXVIE XViIlyXlX det articulo: 41 de esta Ley Dicha functon tambien
dlrectamente por el t:tular de Ia dependenc;a 0. entidad, o aquel servidor pubhco en
quien éste delegue dicha funuon En ningin caso la deiegacmn podra recaer en servidor plblico con nwel
inferior al de director general'en Ias dependencnas osu equsvalente en las ertidades

El articulo 25 resulta aphcable ya que se. cuenta con suﬂmencsa presupuestai en’ la partlda 25301 y el
Seguro Popular, para la adquisicion de los bienes ‘antes indicados; mediante. oficio No. 5430/237/2018
s;gnado por el L.C. Raul Ange!es Apartmo Jefe-del Departamento de Presupuesto con Vo. Bo., del

documento

Por lo que hace al art:cu[o 26 fraccmn AL, resulta aphcabie toda vez que ia misma establece que las
dependencias podran seleccionar el procedtmlento que de acuerdo con la:naturaleza de la contratacion
asegure al estado las mejores condiciones: d[spomb!es en;. cuanto a precio, calidad, financiamiento,
oportunidad y demas circunstancias pertinéntes y en su fraccion VIII menciona el procedimiento
propuesto que es el de adjudicacion directa,

Ei articulo 40 cita que: “En los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ley, las dependencias vy
entidades, bajo su responsabilidad, podran optar por no lievar a cabo el procedimiento de licitacion
publica 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
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pracedimiento de excepcnon que realicen las dependencias y entidades debera fundarse y motivarse,
mismo que se aplica mediante la elaboracion del presente documento obteniendo las mejores
condiciones para el estado. _

Asi mismo se hace mencion que la empresa propuesta para la adjudicacion cuenta con capacidad de
respuesta inmediata, asi como con los recursos fécnicos, financieros y demas que sean necesarios y
cuyas actividades comerciales o profesionales esten relacionadas con los bienes o servicios objeto del
contrato a celebrarse.

Articulo 41, fraccion VI

Las dependenmas y entidades, baJo su responsab:hdad podran contratar adqmsac:lones arrendamientos y
servicios, sin sujetarse al. procedlmlento de licitacion pubitca afravés de Eos procedzmientos de invitacion
a cuando menos tres. personas 0 de ad;udlcac:[on dlrecta cuando -

VIil. Exnstan razones Justlflcadas para Ia adqmswlon 0 arrendamlentos de blenes de
marca determmada. : 0

Reglamento de la'Ley de Adqu:smlones Arrendamlentos y Se' cmsdel Z‘Séétﬁof‘ﬁﬁbiicol
Articulo 72.- Para los efectos de Eo estabiecsdo en e] artecuio 41 de !a Ley debera con51derarse respecto
de las fraccnones de dtcho precepto Iegal Io que se csta a contmuamon E

VII En ei supuesto pre\nsto en Ia fracc:on VlII debera acredltarse que no ex:sten otra u

otras marcas alternativas de los bienes. requeridos o las. ethtentes no puedan ser sustituidas, en

“ ‘:§ virtud de que, entre otras causas; emsta razon técnica o jundica que- obllgue ala utlhzacmn de una

~.  marca determmada, o bien la utihzacmn de una: marca distinta pueda ocasionar,- entre: otros

aspectos, un ‘dafio a los equipos o maqumana que ‘requieran dIChOS blenes, o.u a perd;da
econémica, costo ad:clonal 0 menoscabo al patnmomo del Estado ' L

.

i
L

La adjudicacion dlrecta soErcltada resu[ta procedente de conformxdad con lo establemdo en e! Art. 41 F. —

VIl de fa LAASSP y 72 F.:Vil de su Reglamento, por las razones ya expuestas ‘mismas que se
encuentran de manera concentrada en el Cuadro comparativo de alternatlvos y-sustitutos que se
presenta como Anexo 2 del presente escr:to ‘

| |

El importe total por la adjudicacion de minimo 32 y maximo de 80 ampolletas de Busuifan de
6mg/10ml., es de minimo $262,392.00 (Doscientos Sesenta y Dos Mil Trescientos Noventa y Dos

15 pesos 00/100 m.n.) y un méaximo de $655,980.00 (Seiscientos Cincuenta y Cinco Mil Novecientos
.Ochenta pesos 00/100 m.n.) con cargo al Seguro Popular, este Importe no incluye el impuesto al valor
agregado por las caracteristicas de los bienes.

o Montd.e“st_iinadb- o

7
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Partida presupuestal: 25301, “Medicinas y Productos Farmacéuticos”.

| Forma de pago propuesta i

Ef pago se realizar mediante transferencia electronica o cheque, con fundamento en el articulo 51 de la
Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, dentro de los veinte dias posteriores
a la presentacion de cada factura deb[damente requ1satada pre\na entrega de los bienes a satisfaccion del
Hospital. : fonowl G

I Persona propuesta para Ia ad;udlcac:on i ]

Se considera que la empresa propuesta Oncomedlc Dlstrlbmdora de. Medlcamentos S.A de CV,
tiene la capacidad para suministrar los’ blenes -ya' que ‘este” proveedor. cuenta con el respaldo del
fabricante, asi como con. !os recursos humanos materfales y tecnlcos que garanttzan la calldad de su
servicio. : : et : :

Datos generafes de la empresa propuesta Domtcuho FISC&I Cuauhtemoc No, 84A int No. Loc 4 Col.
Toriello Guerra;: Deleqacuon TIaEg ;. C.P. 14050 Cludad de Mexrco - -

| Acredltamlento de Ios Cl'ltel'iOS en que se funda la excepcmn s

Eficacia: Con la reahzac:on de una adjudlcacron directa se puede obtener los bfenes con la oportumdad
que requiere Ia Unidad Trasplante de Células. Progenltora Hematopoyet:cas de esta Institucion; ya
que se soticzta cotlzaCton a! proveedor que cuentan coh capaczdad de respuesta cumpliendo los. ob]etwos
del Hospital, -~ P s : :

Eficiencia: El procedlmlento de adjudlcamon so[tcr[ado permlte e! ahorro en tlempo y horas hombre ya
que el producto o servicio solicitado.es dlstﬂbmdo por la empresa propuesta con apoyo del Laboratorio
productor, lo cual se determma del analisis de la mvestlgamon de mercado reallzada para Ia adquisicion. Jb

Concfuszon

Que de acuerdo a lo sena!ado en eI objeto deE presente escrito y. dando cumphmlento a o establecido por
la normatividad aplicable en la materia y-a f‘ in de estar en_ pos:blhdades de cubrir y cumplir en tiempo 'y
forma con el abastecimiento requerido por &l drea usuaria:. .

Se solicita se dictamine procedente la excepcion a licitacién pablica mediante adjudicacion directa de los
bienes solicitados y se realicen las acciones pertinentes a fin de estar en condiciones de Hevar el
desarrollo de las actividades inherentes a esta &rea 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
cuenta esta institucion, y asi se evita que inicien tratamientos, que podrian generar costos adicionales.

(‘@_T\FICACJO i \
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En terminos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes mamf estan que
no se cuenta con ningtn vinculo con la empresa adjudicada o con cualquier otra.
Se firma el presente ef dia veintitrés de marzo del 2018 en la Ciudad de México

Area Requirente - Vo.Bo.Técnico

Dra; Mon . Villa Gumen P

Dr. José Félix Gaytan Moralés - el _ |

Jefe del Servicio de laUnidadde ~ -+ - -Subdlrecto,_'_ de.ASIStenma Med;ca

Trasplante de Células Progenltorasf? e T R i
Hematopoyetlcas L

Autonzo Tecmcame "te e

las presentes ﬁrmas c rresp def a la: tltima hOJa del documento de Justlf cacion sobre Ia procedencra de 0 ce[ebrar Licitacion
inito 32 'y maximo de 80 ampolletas de Busulfan dé. BmgM10mi; para. atender las necesidades def

ogenitoras, Hematopoyetlcas del Hosplial Enfarml de Mexwo Fedenco G6émez durante el periodo

Publica para la adquisi¢ion'de- X
Unidad de Trasplante Celul s PJ
hast el 31 de diciembre de. 2018

comprendide a partir de abri

TICAGS, )
. 2 INS-TITUTO NACIONAL DE SALUD AFILIADO A 1A UNAM
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- ANEXOQ 2
CUADRO DE ALTERNATIVOS Y SUSTITUTOS

BUSULFAN DE 6MG/10ML SOLUCION

INYECTABLE REACCIONES ADVERSAS
La presentacién intravenosa de busulfan, se ha Se ha reportado efectos como:
empleado de forma rutinaria por las szgulentes
ventajas: j 1 Neutropen:a (100%)
1. Es maés facil de aplicar, vy tzene menos efectos |2 -Mielosupresion (100%)
emetogénicos. | 3.- Nauseas (97%).
2. Tiene una farmacocinética predeCible y existen. | 4:-Estomatitis (96%) .-
dosis establecidas en pac;lentes pedtatncos de. .. [5.-Anorexia (80%)
acuerdo con el peso corporal . - R - Hlpomagnesem|a (7T7%).

3. Menor riesgo-de toxicidad hepatlca A menos rlesgo 7 CﬂSIS convulswas (1 10%) N
de eventos convulswos de- acuerdo al repoﬁe de _ . _
Kletzel etal. R :

BUSULFAN TABLETAS DE 2 MG o REACCIONES ADVERSAS

En pacientes pediatricos en edad preescolar y escolar
la presentacion oral tiene una absorcion erratica y se Se ha reportado
tiene que dosificar por la presentacion tnica de la
tableta por lo que se requiere triturar la tableta para’la 'I Neutropema (100%)

ingesta con lo que se pierde efectividad de dosis por | 2.-Mielosupresion (100%).

la dispersion del activo. 3:-'Nauseas (97%)..

‘4 -Estomatitis. (96%)

5.-Anorexia (80%) :
6.-Hipomagnesemia (77%)

7 .- Crisis convulsivas (1-10%)

8. ~A!terac:ones hepaticas (SOSH). hasta en 8%
9.- Mayor efectos gastromtestlnaEes

El Busulfan forma parte del esquema de acond|010nam|ento para Ios paclentes alos que se les realizara
Trasplante de Medula Osea es-importante menc&onar que” hay multnples estudios que avalan la eficacia y
seguridad de la presentac:on intravenosa vs via oral, asl como menos efectos secundanos de mayor
indole en to gastromtestlna! y neurologlco (Anexo’ blbllografla) L

Por lo anteriormente mann‘estado se determlna que medlcamente Ia presentamon intfravenosa es mas
efectiva y eficiente en su aphcac:on y efecto tefapeu’ttccwr :

Area Requ;rente
1

/\’V C ;1‘"‘"“ &\,-r—" Ll

Dr. José Félix Gayfan Mora!es * <N

Jefe del Servicio de la Unidad de \

Trasplante de Células Progenitoras
Hematopoyéticas

LV-‘T_‘E": 9’0‘.&,
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