Hospital Infantil de México Federico Gomez
Instituto Nacional de Salud
Departamento de Gastroenterologia y Nutricién

DOCUMENTO DE JUSTIFICACION PARA NO CELEBRAR LICITACION PUBLICA PARA
LA ADJUDICACION DE 18 CAJAS CON 60 CAPSULAS DE NITISINONA 10 MG. PARA
ATENDER LAS NECESIDADES DEL DEPARTAMENTO DE GASTROENTEROLOGIA Y
NUTRICION DE ESTA INSTITUCION Y DAR ATENCION A LOS PACIENTES DE ESTE
INSTITUTO, DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO A PARTIR DE LA AUTORIZACION
Y HASTA EL 31 DE DICIEMBRE 2021,

En cumplimiento a lo establecido en los parrafos segundo y quinto del articulo 40 de la Ley de |
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico vigente, asi como en el articulo *
71 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
con el caracter de Titular del Area Requirente del servicio que se indica, por este conducto me
permito presentar la justificacion por el que se funda y motiva la procedencia de la excepcioén
a la licitacion publica la adjudicacion de Nitisinona capsulas de 10 mg. para el
Departamento de Gastroenterologia y Nutricion del Hospital Infantii de México Federico
Gomez a través del procedimiento de adjudicacion directa con fundamento en lo dispuesto en
la fraccion | del articulo 41, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, de acuerdo con los siguientes conceptos:

I. DESCRIPCION DEL BIEN

Hospital Infantii de México Federico Gémez, con un contrato abierto, para estar en
condiciones de atender los requerimientos del Departamento de Gastroenterologia y Nutricion
y de esta forma cumplir con eficiencia y eficacia las necesidades del Hospital, y con el objeto
de garantizar el mismo para el periodo comprendido desde la autorizacion y hasta el 31 de
Diciembre de 2021. /|/

\
La requiere la adquisicion minimo 8 y maximo de18 cajas de Nitisinona 10 mg., para el&&/\
N/

ll. PLAZOS Y CONDICIONES DE ENTREGA

\

2
\3*
La adquisicion del bien en mencion es para cubrir necesidades desde la autorizacion y hasta

el 31 de diciembre de 2021, el contrato derivado de la presente solicitud debera ser Abierto
con precios fijos y la entrega de los bienes sera de acuerdo a las necesidades del servicio.
Normas

NOM-059-SSA1-2015, buenas practicas de fabricaciéon de medicamentos.
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NOM-073-SSA1-2015, estabilidad de farmacos y medicamentos asi como de
remedios herbolarios.

e gl

NOM-164-SSA1-2015, buenas practicas de fabricacion de farmacos.
NOM-220-SSA1-2016, instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

NOM-072-SSA1-2012, etiquetado de medicamentos y de remedios
herbolarios. Con empaque y etiquetado internacional por ser medicamento
huérfano conforme a oficio de reconocimiento otorgado en Cofepris

Penas convencionales

Las penas convencionales se encuentran normadas en los articulos 45 Fraccién XIX y 63
primer parrafo de la LAASSP y al numeral V.3.6.1 Porcentajes para la aplicacion de Penas
Convencionales de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Hospital Infanti de México Federico Goémez, las cuales
quedan especificadas en el clausulado del contrato.

EL PROVEEDOR conviene en que, si no realiza la entrega de LOS BIENES materia del
presente Contrato, en los términos y condiciones que en el mismo se establecen, pagara a EL
HOSPITAL el UNO POR CIENTO (1%) por cada dia natural de atraso, contados a partir del
dia siguiente en que concluyé el plazo de entrega y hasta un maximo de cinco (20) dias, 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 E)arcial de LOS BIENES se hara acreedor a Ia
Pena Convencional del VEINTE POR CIENTO (20%) sobre el monto total o parcial del
Contrato segun corresponda, sin considerar el Impuesto al Valor Agregado.

A EL PROVEEDOR se le notificara mediante oficio el importe de la Pena Convencional a la
cual se hizo acreedor, y debera pagarla en la Caja de una Sucursal Banorte, en efectivo o a
traves de transferencia bancaria al nimero de cuenta indicado en el oficio de aviso de Pena
Convencional, a nombre del Hospital Infantii de México Federico Gémez. Asimismo, EL
PROVEEDOR se obliga a cubrir la totalidad de la sancién a que se haya hecho acreedor por
el incumplimiento de sus obligaciones contractuales, previo al pago que realice ELL. HOSPITAL
de la factura correspondiente.

Calculo de la Pena Convencional, de acuerdo a la siguiente formula:
(pd) X (nda) x (vbepa) = pca
Donde: pd es el uno por ciento (1%) de penalizacién diaria.

nda es el nimero de dias de atraso. '

el Mar 2 N 16! al. Dectores, CP. 06720, Alcaldia Cuauhtemoc, CDMX.
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vbea es el valor del bien entregado con atraso.
pca es la Pena Convencional del veinte por ciento (20%).

Penas Contractuales.

El Proveedor pactara con El Hospital que en caso de que no entregue la Garantia de
Cumplimiento en el plazo o fecha previstos en la Convocatoria, Documento de Justificacién o
Cotizacion o en su defecto, a mas tardar dentro de los diez (10) dias naturales siguientes a la
firma del Contrato, y El Hospital determine no dar por rescindido el Contrato, se hara acreedor

a la Pena Contractual correspondiente al tres por ciento (3%) del monto total del Contrato e
antes del Impuesto al Valor Agregado, para lo cual al momento de entregar su garantia al =

Departamento de Asuntos Juridicos, debera acompanarla con copia de la factura por
concepto de pago de su Pena Contractual.

e En el caso de que el Hospital determine no rescindir el Contrato aceptando la Garantia
de Cumplimiento extemporaneamente aun cuando el proveedor no haya realizado atn
el pago de la Pena Contractual aludida en el parrafo anterior.

lll. EL RESULTADO DE LA INVESTIGACION DE MERCADO

A partir de lo dispuesto en el articulo 2 fraccion X y 26 parrafo sexto de la Ley de
Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, se menciona que derivado de la
investigacion de mercado llevada a cabo la empresa Imed Orphan, S.A.P.I. de C.V. presento
una propuesta, siendo el unico que lo comercializa en este pais, asi como se encuentra
plasmado el resultado de la citada investigacion se encuentra plasmado en el FO-CON-05,
que se anexa como parte integrante del presente escrito de justificacion.

IV. PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION PROPUESTO

El analisis y justificacion para llevar a cabo la adjudicacion del medicamento Nitisinona
capsulas de 10 mg., con la empresa Imed Orphan, S.A.P.l. de C.V. es la siguiente:

Se requiere para el tratamiento de los pacientes IRIS ZOE CRUZ RIVERA, con registro
858289 de 3 anos 10 meses y de EVOLET MELTEM PEREZ CRUZ registro 856625 5afios 4
meses, ambos pacientes tienen el diagnéstico 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, aminoacido presente en las proteinas. Al estar
ausente esta enzima se produce un acumulo anormal de tirosina y sus metabolitos toxicos




Hospital Infantil ce Méxicc Federico Gémez
C gl de Salud

Instit

Departamento de Gestroenteralogia v Nutricion
fundamentalmente en el higado y rifiones, ocasionando dafio irreversible y finalmente la
muerte. El medicamento nitisinona es un inhibidor de la enzima 4 hidroxifenilpiruvato
dioxigenasa que bloquea la produccién de los metabolitos téxicos y consecuentemente evita
la progresion del dafo hepatico y 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 dinamicamente la dosis de acuerdo al crecimiento de cada paciente. La dosis
recomendada es de 1 a 2 mg/K/dia y durante todo el tratamiento se busca mantener la dosis
minima necesaria para evitar la progresion del dafio de éstos 6rganos vitales.

El uso de este farmaco previene la falla hepatica que es mortal en caso de no conseguirse un .

trasplante hepatico.

La cantidad de frascos solicitada, esta calculada para cubrir los requerimientos necesarios de
este medicamento para lo que resta del afio en curso.

FUNDAMENTACION LEGAL

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

El articulo 22 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
establecen en su fraccion 1l la facultad que tiene el Comité de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios para determinar previamente a la iniciacion del procedimiento, sobre Ila
procedencia de no celebrar Licitacion Publica, por encontrase en alguno de los supuestos de
excepcion previstos en el articulo 41 la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico como es el caso que nos ocupa.

Los articulos 25 y 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y articulo 85 de su Reglamento de la LAASSP, por tratarse de una contratacion bajo
la modalidad de Contrato Abierto resultan aplicables, ya que se cuenta con la autorizacién
presupuestal para cubrir el monto minimo de al menos el cuarenta por ciento (40%) del
presupuesto estimado maximo a ejercer para el presente procedimiento, recurso
presupuestal que se autorizé de acuerdo con el oficio numero 5430/240/2021, emitido por el
Departamento de Presupuesto, dependiente de la Subdireccion de Recursos Financieros..

For lo que hace al articulo 26 fraccion lll, 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 en los supuestos que prevé el articulo 41 de esta ley, las dependencias v
entidades, bajo su responsabilidad, podran optar por no. llevar a cabo el procedimiento de
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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.ecupa asi mismo
preve que la seleccion del procedimiento de excepcion que realicen las dependencias y
entidades debera fundarse y motivarse, mismo que se aplica mediante la elaboracion del
presente dictamen obteniendo las mejores condiciones para el estado.

Articulo 41, fraccion |

Las dependencias y entidades, bajo su responsabilidad, podran contratar adquisiciones,

arrendamientos y servicios, sin sujetarse al procedimiento de licitacion publica, a través de los [+

procedimientos de invitacion a cuando menos tres personas o de adjudicacién directa,
cuando:

» |- No existan bienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables, o
bien, que en el mercado solo existe un posible oferente, o se trate de una persona que
posee la fitularidad o el licenciamiento exclusivo de patentes, derechos de autor, u
otros derechos exclusivos...

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

Articulo 72.- Para los efectos de lo establecido en el articulo 41 de la Ley deber
considerarse, respecto de las fracciones de dicho precepto legal, lo que se cita a
continuacion:

» Lainexistencia de bienes o servicios alternativos o sustitutos técnicamente razonables,
a que se refiere la fraccion |, se acreditara con la investigacién de mercado, mediante
la obtencion de por lo menos tres escritos de empresas cuyas actividades comerciales
o profesionales se encuentran directamente relacionadas con los bienes a adquirir o a
arrendar o los servicios a contratar, 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 analisis que realice el Area requiriente o el Area técnica con base
en la investigacion de mercado, en el que justifique por escrito tal inexistencia :

La adjudicacién directa solicitada resulta procedente de conformidad con lo establecido en el
Art. 41 F. Iy F. VIl de la LAASSP y 72 F. | de su Reglamento, mediante el analisis de la
investigacion de mercado en la que se constata que solo el proveedor adjudicado
comercializa el medicamento solicitado y descrito en el cuerpo de este escrito.

V. EL MONTO ESTIMADO DE LA CONTRATACION Y FORMA DE PAGO

El costo por la adjudicacion de Nitisinona 10 mg. sera de minimo $3,327,192.00 (Tres
Millones Trescientos Veintisiete Mil Ciento Noventa y Dos pesos 00/100 M.N.) y maximo de
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$7,486,182.00 (Siete Millones Cuatrocientos Ochenta y Seis Mil Ciento Ochenta y Dos pesos
00/100 M.N.) estos importes no incluyen |.V.A. por las caracteristicas de los bienes.

Suficiencia presupuestal autorizada por el monto minimo mediante el oficio de referencia
numero 5430/240/2021.

Por lo anterior queda como compromiso que el administrador del contrata llevara a cabo la
solicitud del complemento de suficiencia presupuestal en caso de subsistir la necesidad de
los bienes y una vez obtenida la respuesta ya sea positiva o negativa, debera informar al
Departamento de Compras Gubernamentales Farmacéuticas mediante oficio.

Lo anterior es para estar en condiciones de elaborar el contrato en tiempo y forma.
Forma de Pago

El pago se realizara mediante transferencia electronica o cheque, con fundamento en el
arficulo 51 de La Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, dentro
de los veinte dias posteriores a la presentacién de cada factura debidamente requisitada,
previa entrega de los bienes a satisfaccion del Hospital.

VI. PERSONA PROPUESTA PARA LA ADJUDICACION DIRECTA

Se considera que la empresa Imed Orphan, S.A.P.l. de C.V. con Domicilio en: Bosque de
Ciruelos 180-101, Bosques de las Lomas, Alcaldia Miguel Hidalgo, C.P.: 11700 R.F.C.: IOR-
101108-2G9.

Vil.- 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:

Eficacia: Derivado de la Investigacion de Mercado se acredito que para la Adquisicién de
Nitisinona 10 mg., existe un solo distribuidor para la comercializacién del mismo, de lo cual
se desprende que seria inconveniente llevar a cabo una licitacion publica o una invitacion a
cuando menos tres personas dado que no se recibirdn proposiciones de otros licitantes,
razon por la cual se propone el procedimiento de adjudicacion directa ya que con este se
lograria contratar con oportunidad.

Eficiencia: Al proponer una adjudicacién directa nos permitiria usar razonablemente los
recursos con los que cuenta el area requirente para dicha adquisicién y obtener las mejores
condiciones, evitando la perdida de tiempo y recursos al Estado.

Honradez: para el presente procedimiento de adjudicacion directa que se propone, se
tomaron medidas precautorias para evitar en todo momento actos de corrupcion por parte
de los servidores publicos responsables del mismo, apegandose a cada uno a lo
establecido en la L.A.A.S.S.P., su Reglamento y demas disposiciones aplicables.
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Transparencia: En todo momento se dio la informacién por igual a las personas a las
cuales se les solicitd cotizacion, ya que se debe rendir cuentas para reportar o explicar
acciones y deben transparentarse para mostrar su funcionamiento y sostenerse a la
evaluacion de los ciudadanos.

Imparcialidad: Existe una imparcialidad en esta adjudicacion directa, en virtud de que los
Servidores Publicos que directamente participan en las decisiones, no tienen conflicto de
interés en la presente solicitud, no concedieron ninguna ventaja para nadie, ni favorecieron
con informacion privilegiada y sensible a ningun cotizante, habida cuenta, de que su
intervencion se hizo apegada a los principios de disciplina, legalidad, objetividad,
profesionalismo, honradez, lealtad, imparcialidad, integridad, rendicion de cuentas, eficacia
y eficiencia que rigen el Servicio Publico, plasmados en el Articulo 7 de la Ley General de
Responsabilidades Administrativas. :

CONCLUSION

Que de acuerdo a lo sefalado en el objeto del presente escrito y dando cumplimiento a |
establecido por la normatividad aplicable en la materia y a fin de estar en posibilidades de
cumplir en tiempo y forma con la adjudicacién de Nitisinona 10 mg. para la atencion de los
pacientes del Departamento de Gastroenterologia y Nutricion de este Hospital Infantil de
México Federico Gémez.

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

En terminos de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, los abajo firmantes
manifiestan que no se cuenta con ningun vinculo con la empresa adjudicada o con ‘
] \ O\
cualquier otra. .\)\3
]\.
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VIll. EL LUGAR Y FECHA DE EMISION

Se firma la presente en el mes de abril del afio 2021 en la ciudad de México

Area Usuaria

=% i
// 7A i _
/’Dr Salvador Villalpando Carrién Dr. Rémulo&rick Rosales Uribe
P | Jefe del Departamento de Encarga la Subdireccion de

Gastroenterologia y Nutricion

Autorlza Téenicamente

Dra. Moni aV|IIa Guillén
Directora Médica

Las presentes firmas corresponden a la dltima hoja del escrito sobre la procedencia de no
celebrar licitacion publica para la adjudicacion de Nitisinona 10 mg. capsulas, para la atencion
de los pacientes del Departamento de Gastroenterologia y Nutricion de este Instituto, para el
periodo de la autorizacion al 31 de diciembre de 2021.




