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Escrito de Justificacion sobre la procedencia de no celebrar licitacién pablica para la adjudicacion directa de
minimo 96 y maximo 240 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60 capsulas, las cuales seran
administradas al paciente que es atendida en el Departamento de Gastroenterologia y Nutricién del Hospital
Infantil de México Federico Gémez, durante el periodo comprendido a partir del mes de junio y hasta el 31 de
diciembre de 2018.

| _Objeto |

Llevar a cabo la excepcién de hcntamon publica a traves de la ad;udlcamon directa y lograr fa adquisicion de
minimo 96 y méaximo 240 capsulas. de Nitisinona de 10 mg, caja’ con 60 capsulas, para cubrir las
necesidades del Departamento de Gastroenterolog:a y Nutncaon para ei penodo a partir de junio y
hasta el 31 de Dlmembre de 2018. o , o

L ] _*' s Descrlpcwn del blen '_ B 7 I

En condiciones de poder brindar una atenc:on medzca adecuada ‘se requnere Ia adqunsumon de minimo 96 y
maximo 240 capsulas de Nitisinoha de 10 mg, caja con 60 capsulas para’la; [paciente Cruz Rivera Iris
Zoe, con dlagnostlco de Tirosinemia, mismo- que es Indlspensabte para el tratamlento durante el periodo
comprendido a partzr del mes de ;unlo y hasta el 31 de:i_dlc:tembre de 2018 I

[ Plazos y condlclones de entrega

Plazo de entrega

La adqu;smzon‘dei bienen. mencson ‘espara cubnr necesmiades durante'el perlodo comprendld el mes de
junio y hasta 31 de diciembre del afio 2018;-el-contrato denvado dela presente solscﬁud debera ser abierto con
precios ﬁjos-y Ea entrega de Ios b|enes sera de acuerdo a2 Ias neceszdades de[ serwc;o o

Los bienes seran entregados en el Departamento de Almacenes de Iunes 4 viemes, dentro del horario de 8:00
a 14:00 horas. Ubicado en Dr. Marquez Nam, 162, Colonia Doctores, Delegamon Cuauhtemoc C.P. 06720,
Ciudad de México, Tel: 52- -28 '99 17‘ conforme a las neceadades del serwmo

El proveedor debera empacar y embalar Ios bienes de tai forma que preserven sus caracteristicas originales
durante el traslado, las maniobras de estiba y- almacena;e 8SI mismo los bienes deberan estar asegurados
hasta su entrega total en el almacén respectivo. -~ -~ =

Ademas de las leyendas autorizadas en el producto terminado para el fabricante, el proveedor identificara los [
bienes con el nombre o razén social del proveedor, niimero de contrato, descripcion del articulo, lote, cantidad /
en el envase primario y secundario de cada producto.
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Los envases primarios y secundarios seran los que determine el fabricante en la inteligencia de que deberan
garantizar que los bienes se conserven en condiciones dptimas de empaque y embalaje durante el transporte y
almacenaje, asi como que la calidad del bien se mantenga durante el perfodo de garantia y/c vida (til.

| Resultado de la investigacién de mercado l

A partir de lo dispuesto en el articulo 2 fraccion Xy 26 parrafo sexto de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos
y Servicios del Sector Plblico, se menciona que derivado. de Ta investigacion de mercado llevada a cabo a
través de la Plataforma de Compranet cotizacion presentada por el proveedor IMED ORPHAN, S.AP.l de
C.V.,, dicho resultado de la citada mvestlgacmn 'se encuentra plasmado’ en el FO CON {05, que se anexa como

parte integrante del presente dlctamen (Anexo 1)

Motlvacmn y Fundamentacién Iegal del procedlmlento de contrataclon
propuesto para el supuesto de excepc:on

caja con 60 capsulas, distribuido. por ¢ proveedor IMED ORPHAN SAP! de CV., 3|endo este; el
tratamiento de eleccién en la enfermedad metabdlica identif cada como tlrosmemna en donde existe deficiencia
de fa furmarilacetoacetato hidrolasa, afectando ¢l ‘metabolismo normal de 1a: tirosing, lo que .ocasiona el
actumulo prlnmpalmen’{e enel hzgado y rifion de, fumarilacetoacetato y succmllacetona, metabohtos previos a la
accion de esta enzima, , ocasionando disfuncién grave dé dichos Obrganas. La nitisinona bloquea'a enzima p-
hidroxifenil pirGvico daoxngenasa :nterﬁnendo enla’ producmon de fumarllacetoacetato y succinilacetona,
evitando la-progresion del dafio rena! ¥ del dano hepatlco hac:1a Ia insuf cnencla hepatlca grave e mcluso el

desarro!io de hepatocarcmoma

La SOIICItUd de excepcnon a Ia I|C|tacmn pubhca para contratar medlante eI proce imlento de
adjudicacién directa se fundamenta en.el articiilo 134 constltuclonat en sus’ parrafos cuarto'y quinto y
en los articulos 25, 26 fraccion 1ll, 40 y. 41 fraccion 1, de 1a Ley de’ ‘Adquisiciones, Arréndamientos y
Servicios del Sector Pubilco 351 como los artlculos 71 y. 72 fracc:on t de su Reglamentc'_ i

El articulo 134 conshtucmnai en sus parrafos cuarto y qumto establecen que medlante? Ios procedlmlentos de

contratacion elegidos se-deberan asegurar-las mejores condlcmnes de contrata |
econdmicos federales acredltando los criterios de:economia, ef cama ef cienc[
situacion que se cumple con la empresa seleccionada.

anejo de 105 recursos
‘imparcialidad y honradez

El articulo 25 resulta aplicable, ya que se 'cuenta con suﬁclencla presupuestai enla partida 25301 y con cargo
al Seguro popular, para la adquisicién de los bienes antés- indicados, mediante oficio No. 5430/617/2018
signado por el Jefe Departamento de Presupuesto v €l Subdirector de Recursos Financieros, mismo que se
acompafia al presente documento.

Por lo que hace al articulo 26 fraccion lli, resulta aplicable, toda vez que la misma establece que las
dependencias podran seleccionar el procedimiento que de acuerdo con la naturaleza de la contratacion
asegure al estado las mejores condiciones disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad
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y demas circunstancias pertinentes y en su fraccion VIl menciona el procedimiento propuesto que es el de
adjudicacion directa.

El articulo 40 cita: "En los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ley, las dependencias y entidades, bajo
su responsabilidad, podran optar por ne llevar a cabo el procedimiento de licitacion piblica y celebrar contratos
a traves de los procedimientos de invitacion a cuando menos tres personas o de adjudicacion directa como es
el caso que nos ocupa, asi misme prevé que la seleccion del procedimiento de excepcion que realicen las -
dependencias y entidades debera fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante la efaboracion del
presente documento obteniendo Ias mejores condimones para el estado

Asi mismo se hace mencidn que fa empresa propuesta para Ia ad;udmamon ‘cuenta con capacidad de
respuesta inmediata, asi como: con los recursos técnicos, finaricieros y demés.que sean necesarios y cuyas
actividades comerciales o profesmnales esten reiaczonadas con-los. blenes 0 semcms obJeto del contrato a
celebrarse. ERE S S

Articulo 41, fraccwn I

Las dependencnas y entidades, baJo su responsabllidad podran contrata;" adquasmrones arrendamlentos y
servicios, sin- su;etarse al procedimiento de [icitacion. plblica; a- traves de los procedimlentos de invitacion a
cuando menos tres personas 0! de adjudlcauon directa cuando L

l No emstan btenes o serwclos altematlvos o sustttutos tecnlcamente razonables 0 blen
queen el mercado s6lo- existe un pos:ble oferente, 0 s’ trate de una persona que’ posee fa .
tltularidad 0 el IlcenCiamlento excluswo de patentes derechos de’ autor, u otros derechos A
excluswos L BRI ; ;

Reg!amento de Ia Ley de Adqmssc:ones, Arrendamlentos y SerCIOS del Sector Publlco

[

con los bienes a adquiriro & arrendaro los serwmos a contratar, € 1 ios que se haga constar la inexistencia de
los bienes o servicios mencionados; o en sul-caso de que n6 sea posible contar con dichos escritos, a través
del analisis que realice el Area requiriente o el Area técnica con base en la investigacion de mercado, en €l
que justifique por escrito tal inexistencia; se anexan las cotizaciones de las empresas, mediante las cuales
manifiestan la negativa de solicitud de cotizacién (Anexo 2).

La adjudicacion directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el Art. 41 F. [ de la
LAASSP y 72 F. t de su Reglamento, porque hasta el momento no existe en el mercado ninguna otra
opcién del medicamento solicitado, que pudiera sustituirio o remplazarlo. Por lo tanto, el tratamiento
con Nitisinona capsulas de 10 mg, para la paciente con Tirosinemia Tipo I, basado en su efecto al
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retrasar el dafio hepatico en tanto se encuentra a un donador hepéatico y cabe hacer mencion que en
caso de no recibir el tratamiento su evolucion es mortal.

Terminacion Anticipada:

Durante la vigencia del Contrato, “El Hospital’, podra en cualquier momento dar por terminada la relacion
confractual, cuando exista caso fortuito o fuerza mayor o concurran razones de interés general, o bien, se
extinga la necesidad de adquirir ta entrega de-los bienes contratados, lo antetior de conformidad con el articulo
54 bis de la Ley de Adquisiciones,. Arrendamsentos y Serwmos del Sector Publlco

|_ Kl Montoestlmado _. R . l

El costo por la adjudlcamon minimo 96 y max:mo 240 capsuias de Nltlsmona de 10 .mg, caja con 60
capsulas, sera de minimo $607,873.13 (Selsmentos Slete Mil Ochocientos Setenta y Tres Mil 13/100 M.N.)
y maximo de $1,519,682.84 (Un Millén -Quinientos ‘Diecintieve Mil Seismentos Ochenta y Dos pesos
84/100 M.N. ) lmportes que no: incluyen el 1mpuesto al va!or agregado por [as caracter[sticas de Ios bienes.

Partida presupuestal 25301 “Medicmas y Productos Farmaceutlcos con cargo aI “Seguro
Popular B : : :

| i:,: .i':._ Forma de pago"p'ropuesta ‘:;: I

presentamon="de cada factura debldamente reqms;tada prewa entreg _e;\"os blenes a sat;éfécmon del

hospital.

Persona propuesta para la adjudlcacton

La persona propuesta para la adjudlcacmn es IMED ORPHAN S A P I de C V ya que es el lmportador directo
del medicamento mencmnado y en vnrtud de que demuestra tener ia capaudad yexp tenma para suministrar
los bienes. o : L e

Domicilio Fiscal: Calle Bosques de ‘Ciruelos No Ext 180 Int 101, Col Bosques de las Lomas, Delegacién
Miguel Hidalgo, C.P. 11700, Ctudad de Me co

Acreditamiento de los crite'rios en que se funda la excepcién

Eficacia: Con la realizacién de una adjudicacién directa, se puede obtener los bienes con la oportunidad que
requiere el Departamento de Gastroenterologia y Nutricion de esta Institucion, ya que se solicita cotizacion
al proveedor que cuentan con capacidad de respuesta cumpliendo los objetivos del Hospital.

"
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Eficiencia: El procedimiento de adjudicacion solicitado permite el ahorro en tiempo y horas hombre ya que el
producto o servicio solicitado es distribuido por la empresa propuesta con el registro sanifario, lo cual se
determina del anélisis de la investigacion de mercado realizada para la adquisicion.

| Conclusion [

Que de acuerdo a lo sefialado en el objeto del presente escrifo y dando cumplimiento a lo establecido por la
normatividad aplicable en la materia y a fin.de- estar en pos;bu[;dades de cubrlr y cumplir en tiempo y forma con
el abastecimiento requerido por eE area usuarta : -

Se solicita se dictamine procedente la excepcidn a licitacion pubhca mediante adjudlcamon directa de los
bienes solicitados y se reahcen las acciones pemnentes afinde, estaren condiciones de flevar el desarrollo de

. las actividades lnherentes a esta.area 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 institucién, y
asi se evita que inicien tratamlentos que podr!an generar costos adlcsonales '

En términos de ia Ley General de Responsablhdades Adm:nlstratwas ios abajo 1'" rmantes maniﬁestan que no
se cuenta con. ningtn v:nculo con la empresa adjudscada o‘con. cuaiqwer ofra; . o

Sefirmael presente a [os once dlas del mes de ;umo de 2018 en [a Ciudad de Mexmo

Area reqwr_gnt;_e; ; _ ;'l .5:'_':,;' . b Vo Bo Tecnlco

\ Dré Ménica
; efe del Departamento de Subdlrectora d A

- SIstencié"Med:iCa
Gastroenteroiogla yNutr:cwn L e

* Autorizé .

Zermeito
edico

Las presentes ﬁrma\sér{esgonden a la tltima hoja del escrito. de justificacién sobre la procedencia de no celebrar Licitacion
Pablica para la adguisicion de minimo 96 y maximo 240 capsulas de Nitisinona de 10 mg, caja con 60 cépsulas, para la
atencion del paciente del Departamento de Gastroenterologia y Nutricién, durante e! periodo comprendido a partir del mes
de Junio y hasta el 31 de diciembre de 2018.
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